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Вступ 
 
З метою більш повного і всебічного засвоєння студентами навчального 
матеріалу з дисципліни «Експертиза та інженерний супровід медичного 
обладнання» включено такий вид занять, як самостійна робота. Даний вид 
засвоєння матеріалу передбачає опрацювання нормативних документів, 
літературних джерел, вивчення фахових видань, які присвячені особливостям 
медичної техніки, що пов’язані з підвищеними вимогами їх безпеки для 
людини.  Методичні рекомендації призначено для самостійної роботи 
студентів, які навчаються  за напрямом підготовки  6.051402 – «Біомедична 
інженерія». 
У посібнику викладено теоретичні відомості і практичні рекомендації, 
які  необхідні майбутнім фахівцям.  Отримані знання дадуть можливість 
вирішувати професійні задачі створення, розробки, реєстрації, сертифікації  
та впровадження у виробництво нових медичних виробів на підприємствах, 
установах і організаціях, товариствах і об’єднаннях будь-якої форми 
власності, згідно чинного законодавства України. 
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1.Сучасні вимоги до біомедичної апаратури 
Біомедична апаратура (БМА) - це сукупність технічних систем, 
об'єднаних єдиною цільовою функцією і внутрішньою архітектурою, що 
забезпечують реалізацію заданих характеристик, визначених у технічному 
завданні або медико-технічних вимогах (МТВ). 
Структура вимог, які висувають до БМА наведена на рисунку 1. 
 
Рисунок 1 - Структура вимог до БМА 
 
При проектуванні БМА, крім зазначених, необхідно враховувати також 
загальні, спеціальні, експлуатаційні та метрологічні вимоги. Загальні вимоги: 
- ефективне, відповідно до ТЗ (або МТВ). вирішення поставлених задач 
в автоматичному та автоматизованому режимах; 
- надійність складових вузлів та блоків, а також загальна надійність 
БМА відповідно до ГОСТ 23.256-86; 
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- висока уніфікація і ремонтоздатність БМА; 
- можливість  послідовного  нарощування  апаратних  засобів та 
збільшення їх продуктивності в процесі експлуатації та розвитку; 
- можливість     з'єднання     з     потужними обчислювальними 
комплексами; 
- повна електробезпека пацієнта за ГОСТ 12.2.025-76.  
Спеціальні вимоги включають в себе: 
- вимоги до режиму оброблення даних; 
- вимоги до амплітудних, часових та частотних характеристик вхідних 
засобів, їх чутливості, рівня шумів та ін.; 
- допустимі похибки до кожного фізіологічного показника; 
- вимоги до інтерфейсів; 
- вимоги до мікрокомп'ютера, в тому числі — до продуктивності 
процесора, об'ємів внутрішньої та зовнішньої пам'яті, розрядності та 
швидкодії АЦП; 
- вимоги до маси і габаритів; 
- захист оперативної пам'яті від зникнення напруги живлення та 
несанкціонованого доступу; 
- наявність самодіагностувальної функції. 
Існуючі конструктиви медичної апаратури дозволяють визначити деякі 
тенденції в її проектуванні: 
- введення сенсорних та псевдосенсорних органів керування, в тому 
числі клавіатур, шо дозволяє підняти рівень комфортності приладів та 
забезпечити зручну дезінфекцію їх поверхні; 
- зменшення числа оперативних органів керування, шо, по-перше, 
підвищує надійність в цілому і, по-друге, забезпечує необхідну комфортність 
та зручність експлуатації; 
- підвищення безпеки лікарів і пацієнтів за рахунок максимального 
використання пластмас та спеціальних схемотехнічних рішень. 
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Вимоги до метрологічного забезпечення включають в себе комплекс 
правил, положень і вимог технічного, економічного і правового характеру, 
шо визначають організацію і порядок проведення робіт з повірки засобів 
вимірювань, метрологічної ревізії та експертизи. 
Основною вимогою до програмних засобів є вимога колективного 
розроблення, яке передбачає обов'язкову участь та взаємодію в розробленні 
спеціальних алгоритмів та програм математиків, програмістів і медиків. 
Тільки виконання цієї вимоги дозволяє:  
- забезпечити повноцінну реалізацію мети та задач, сформульованих в 
ТЗ або МТВ: 
- оптпмізувати структуру апаратно-програмннх засобів відповідно до 
конкретних умов їх функціонування; 
- забезпечити потрібний рівень психологічної сумісності комплексу 
"лікар-ЕОМ-пацієнт". 
З урахуванням цього деякі вимоги до програмного забезпечення 
можуть бути подані таким чином: 
- вимоги перенесення - характеризують здатність розробленої програми 
бути перенесеною на різні процесори при умові використання однієї 
операційної системи та малих витратах; 
- вимоги гнучкості - це ступінь відповідності розробленого 
програмного забезпечення таким критеріям: часу написання, часу виконання, 
обсягу пам'яті; 
- ефективність роботи - характеризує можливість роботи програми при 
наявності обмежень на пам'ять; 
- вимога перевірності - характеризує структуру програми і організацію 
введення-виведення, що дозволяє здійснювати оперативний контроль 
програми; 
- складність програми - характеризує ступінь сприйняття програми 
іншим програмістом та можливість її вдосконалення в процесі роботи: 
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- вимоги функцій довжини програми, що передбачають таку її 
структуру, при якій вона забезпечує реалізацію зазначеної в ТЗ функції та 
займає при цьому мінімально можливий об'єм пам'яті; 
- вимоги автономності, які визначають, шо дана програма повинна бути 
пов'язана з іншою мінімальною кількістю вхідних та вихідних даних. 
Бібліотеки програм за своїм значенням можуть бути класифіковані на 
бібліотеки вихідних програм, бібліотеки спеціальних програм, бібліотеки 
сервісних програм і т. д. 
Кінцева точність роботи апаратно-програмних засобів (АПЗ) 
обумовлена точністю системи алгоритмів та елементів апаратури, що 
реалізує вибрану систему алгоритмів. 
Ідеальною апаратурою будемо називати таку, що реалізує систему 
алгоритмів і працює без помилок в процесі контролю та управління прн 
максимальній невизначеності стану оператора. 
Реальною апаратурою будемо називати таку, що працює з кінцевою 
точністю за алгоритмом, вибраним із умови отримання максимуму 
інформації. 
Cимволи графічні для маркування медичних виробів. 
Стандарт ДСТУ EN 980:2007 призначено для врегулювання питань 
щодо зменшення потреби у багаторазовому перекладі слів на різні 
національні мови під час експортування медичних виробів та 
унеможливлення додаткового застосовування різних символів, які передають 
одну й ту саму інформацію. 
Таким чином, це значно спрощує процедуру надання інформації згідно 
з вимогами Директив ЄС, що стосуються безпосередньо медичних виробів, а 
також медичних виробів, що імплантують та медичних виробів для 
лабораторної діагностики in vitro. 
Значення деяких цих символів є очевидним. Деякі вже дуже широко 
застовують і відомі для спеціалістів закладів охорони здоров’я. Символи, 
запропоновані цим стандартом для маркування медичних виробів і які 
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використовують не лише медичні працівники, можуть вимагати додаткових 
пояснень, викладених на національній мові країни, до якої зазначений 
медичний виріб експортують. Пояснення щодо символів, що були 
застосовані під час маркування певної продукції, має бути наведено в 
інструкції щодо застосовування медичного виробу. 
Цей стандарт є тотожний переклад EN 980:2003 Graphical symbols for 
use in the labeling of medical devices (Символи графічні для маркування 
медичних виробів). 
Символ «Повторно використовувати ЗАБОРОНЕНО» (DO NOT 
REUSE). 
  
Символ «ВИКОРИСТАТИ ДО» (USE BY). 
  
Символ «КОД ПАРТІЇ» (BATCH CODE). 
 
Символ «РЕЄСТРАЦІЙНИЙ НОМЕР» (SERIAL NUMBER). 
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Символ «ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ» (DATE OF MANUFACTURE). 
  
 
Символ «СТЕРИЛЬНІСТЬ» (STERILE). 
 
Символи «СТЕРИЛЬНІСТЬ», включаючи «МЕТОД 
СТЕРИЛІЗАЦІЇ» (STERILE, METHOD OF STERILIZATION: 
Символ методу стерилізації, під час якого використовують оксид 
етилену. 
 
Символ методу стерилізації, під час якого використовують 
випромінювання. 
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Символ методу стерилізації, під час якого використовують пар чи 
сухий жар 
  
Символ «НОМЕР ЗА КАТАЛОГОМ» (CATALOGUE NUMBER). 
 
 
Символ «ЗАСТОРОГА! ОЗНАЙОМИТИСЯ ІЗ СУПРОВІДНИМИ 
ДОКУМЕНТАМИ» (CAUTION, CONSULT ACCOMPANYING 
DOCUMENTS). 
 
Символ для стерильних медичних виробів, які оброблено із 
застосовуванням стерильної техніки. 
 
  
Символ «ВИРОБНИК» (MANUFACTURER). 
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 Символ «УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК 
ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ» (AUTHORISED REPRESENTATIVE IN 
THE EUROPEAN COMMUNITY). 
 
  
 
Символ «МІСТИТЬ ДОСТАТНЬО ДЛЯ (n-) ВИПРОБОВУВАНЬ» 
(CONTAINS SUFFICIENT FOR <n> TESTS). 
 
   
Символ «ЛИШЕ ДЛЯ ОЦІНЕННЯ РОБОТИ МЕДИЧНОГО 
ВИРОБУ ДЛЯ ЛАБОРАТОРНОЇ ДІАГНОСТИКИ IN VITRO» (FOR IVD 
PERFORMANCE EVALUATION ONLY). 
 
  
Символ «МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ IN VITRO» 
(IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE). 
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Символ «ВЕРХНЯ МЕЖА ТЕМПЕРАТУРИ» (UPPER LIMIT OF 
TEMPERATURE). 
 
Символ «НИЖНЯ МЕЖА ТЕМПЕРАТУРИ» (LOWER LIMIT OF 
TEMPERATURE). 
 
 
Символ «ТЕМПЕРАТУРНЕ ОБМЕЖЕННЯ» (TEMPERATURE 
LIMITATION). 
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Символ «ОЗНАЙОМЛЕННЯ З ІНСТРУКЦІЯМИ ДЛЯ 
ЗАСТОСОВУВАННЯ» (CONSULT INSTRUCTION FOR USE). 
 
 
Символ «БІОЛОГІЧНІ РИЗИКИ» (BIOLOGICAL RISKS). 
 
 
 
Запитання для самоперевірки. 
1.Дайте визначення терміну біомедична апаратура (БМА). 
2.Наведіть вимоги до біомедичної апаратури у вигляді структурної схеми. 
3. Дайте перелік загальних вимог до біомедичної апаратури. 
4.Дайте перелік спеціальних вимог до біомедичної апаратури. 
5.Наведіть основні тенденції при проектуванні медичної апаратури. 
6.Основні вимоги до програмних засобів біомедичної апаратури. 
7.Призначення символів графічних для маркування медичних виробів. 
8.Наведіть символ «Повторно використовувати ЗАБОРОНЕНО». 
9.Наведіть символи: «ВИКОРИСТАТИ ДО», «КОД ПАРТІЇ» 
«РЕЄСТРАЦІЙНИЙ НОМЕР». 
10.Наведіть символи: «ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ», «СТЕРИЛЬНІСТЬ», 
«НОМЕР ЗА КАТАЛОГОМ». 
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11. Наведіть символи: «ЗАСТОРОГА! ОЗНАЙОМИТИСЯ ІЗ 
СУПРОВІДНИМИ ДОКУМЕНТАМИ», «ВИРОБНИК», 
«УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ». 
12. Наведіть символи: «ВЕРХНЯ МЕЖА ТЕМПЕРАТУРИ», «НИЖНЯ 
МЕЖА ТЕМПЕРАТУРИ», «ТЕМПЕРАТУРНЕ ОБМЕЖЕННЯ». 
13. Наведіть символи: «ОЗНАЙОМЛЕННЯ З ІНСТРУКЦІЯМИ ДЛЯ 
ЗАСТОСОВУВАННЯ», «БІОЛОГІЧНІ РИЗИКИ». 
 
 
 
 
2.Розроблення і ставлення на виробництво медичних виробів. Основні 
положення. 
Основні терміни. 
Засоби вимірювальної техніки медичної призначеності (ЗВТМП). 
Засоби вимірювальної техніки або вимірювальні системи, призначені для 
функційної діагностики, антропометрії та клінічних досліджень. 
Медичні вироби. Збірне поняття, що об’єднує вироби медичної техніки 
та вироби медичної призначеності. 
 Вироби медичної техніки (ВМТ). Прилади, зокрема ті, що є ЗВТМП, 
апарати, інструменти, пристрої, комплекти, комплекси, системи, зокрема з 
програмними засобами, устатковання, імплантати, приладдя, пристосування, 
складові частини цих виробів, які мають функційну медичну призначеність, 
постачають окремо і вони призначені: для лікування хвороб, профілактики, 
діагностичних маніпуляцій, виконування клінічних процедур, клінічного 
досліджування, замінювання або модифікування частин тіла людини, 
відновлювання або компенсування порушених або втрачених фізіологічних 
функцій, контролювання запліднення, зберігання лікарських засобів;  для 
впливання на організм людини таким чином, що їх функційна призначеність 
не реалізується хімічною, фармакологічною, імунологічною або 
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метаболічною взаємодією з організмом людини, але чий метод впливання 
може бути підтримано цими засобами. 
Вироби медичної призначеності (ВМП). Медичні вироби, що не 
належать до виробів медичної техніки, а саме: перев’язувальні та шовні 
засоби, стоматологічні матеріали, санітарно-гігієнічні вироби та матеріали, 
протезно-ортопедичні вироби та матеріали, посуд лабораторний, вироби 
окулярної оптики, вироби та матеріали, призначені для пакування та 
зберігання медичних виробів та лікарських засобів, наборів реагентів для 
медичного фотометричного, імуноферментного, радіоімунологічного та 
інших видів аналізів, сумки санітарні, аптечки клінічні, вироби з полімерних, 
ґумових та інших матеріалів, та інші вироби, що їх застосовують в медицині. 
Медичні вироби одиничного виробництва. Одночасно виготовлені 
один чи більше медичних виробів, подальшого виготовляння яких не 
передбачено. Розроблюють та виготовляють вироби одиничного виробництва 
за технічним завданням для конкретного розробника на замовлення 
конкретного споживача. 
Приймальне технічне випробовування. Контрольне випробовування 
дослідних зразків медичних виробів для визначення їх відповідності 
технічним умовам (ТУ) на даний виріб та чинним нормативним документам. 
Державне приймальне випробовування. Контрольне випробовування 
дослідних зразків медичних виробів, які є засобами вимірювальної техніки, 
для визначення їх відповідності технічним умовам на даний виріб та чинним 
нормативним документам. 
Кваліфікаційне випробовування. Контрольне випробовування зразків 
медичних виробів установчої серії чи першої промислової партії для 
оцінення готовності виробництва випускати продукцію даного типу в 
заданому обсязі та для визначення відповідності виробів установчої серії 
вимогам чинних нормативних документів на цей виріб. 
Клінічне випробовування. Випробовування дослідних зразків 
медичних виробів в умовах експлуатування за прямою функційною 
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призначеністю, для визначення можливості їх застосовування у клінічній 
практиці. 
Розробник медичних виробів. Підприємство, установа, організація, 
товариство, об’єднання або фізична особа, які розробляють медичні вироби. 
Виробник медичних виробів. Підприємство, установа, організація, 
товариство, об’єднання або фізична особа, які виробляють медичні вироби. 
Свідоцтво про державну реєстрацію медичних виробів. Документ, 
який підтверджує державну реєстрацію медичного виробу, що дає право 
реалізувати та застосовувати медичні вироби в медичній практиці в Україні 
Інструкція щодо застосовування (використовування) медичного 
виробу. Документ, складений розробником медичного виробу для споживачів 
(користувачів) відповідно до вимог національних стандартів щодо якості та 
безпечності медичних виробів, який містить опис медичного виробу і 
детальну інформацію щодо його безпечного застосовування 
(використовування). 
Уповноважені установи. Визначені Державною службою установи з 
питань: приймального технічного та кваліфікаційного випробовування; 
визначання класу медичного виробу залежно від потенційного ризику 
застосовування; санітарно-гігієнічного, санітарно-хімічного, токсиколого-
гігієнічного експертування (випробовування) та оцінювання біологічного 
впливу (стерильність, пірогенність, біосумісність тощо); клінічного 
випробовування. Також представники уповноваженої установи входять до 
складу комісії під час державного приймального випробовування. 
Розроблення і ставлення на виробництво . Вироби медичні 
електричні розробляються і впроваджуються у виробництво згідно основних 
положень державного стандарту                       ДСТУ 3627:2005.  
Цей стандарт встановлює порядок розроблення, проведення 
випробовувань, приймання та ставлення на виробництво зразків нових та 
модернізованих медичних виробів, а також медичних виробів, виробництво 
яких освоєно іншими суб’єктами господарювання, та порядок видачі 
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дозвільних документів для їх серійного виробництва, який призначено для 
застосування суб’єктами господарювання усіх форм власності. Стандарт не 
поширюється на лікарські та дезінфекційні засоби, медичні вироби 
одиничного виробництва. 
У ДСТУ 3627:2005  є посилання на такі нормативні документи:               
ДСТУ 1.3:2004 Національна стандартизація. Правила розроблення, побудови, 
викладу, оформлення, погодження, прийняття та позначення технічних умов; 
ДСТУ 3400-2000 Метрологія. Державне випробування засобів вимірювальної 
техніки. Основні положення, організація, порядок проведення і розгляду 
результатів; ДСТУ 3575-97 Патентні дослідження. Основні положення та 
порядок проведення; ДСТУ 3798-98 (ІЕС 60601-1:1988) Вироби медичні 
електричні. Частина 1. Загальні вимоги безпеки; ГОСТ 2.102-68 ЕСКД. Виды 
и комплектность конструкторских документов (ЄСКД. Види та 
комплектність конструкторських документів); ГОСТ 2.103-68 ЕСКД Стадии 
разработки (ЄСКД Стадії розробляння); ГОСТ 2.601-95 ЕСКД 
Эксплуатационные документы (ЄСКД Експлуатаційні документи); ГОСТ 
8.009-84 ГСИ. Нормируемые метрологические характеристики средств 
измерений (ГСІ. Нормовані метрологічні характеристики засобів 
вимірювання); ГОСТ 12.2.025-76 ССБТ. Изделия медицинской техники. 
Электробезопасность. Общие технические требования и методы испытаний 
(ССБТ. Вироби медичної техніки. Електробезпечність. Загальні технічні 
вимоги і методи випробовування); ГОСТ 12.2.032-78 Рабочее место при 
выполнении работ сидя. Общие эргономические требования (Робоче місце 
під час виконання сидячих робіт. Загальні ергономічні вимоги); ГОСТ 
15.001-88 СРПП Продукция производственно-технического назначения 
(СРПП Продукція виробничо-технічної призначеності); ГОСТ 15150-69 
Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнение для 
различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов 
внешней среды (Машини, прилади та інші технічні вироби. Виконання для 
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різних кліматичних районів. Категорії, умови експлуатування, зберігання і 
транспортування в розділі впливу кліматичних чинників зовнішнього 
середовища); ГОСТ 20790-82 Приборы, аппараты и оборудование 
медицинские. Общие технические условия (Прибори, апарати та 
устатковання медичні. Загальні технічні умови). 
Медичні вироби розробляються  як за рахунок бюджетних коштів, так і 
за рахунок коштів організації-розробника (ініціативне розроблення). 
Медичні вироби за бюджетні кошти розробляють в рамках Державних 
та галузевих програм, відповідальними за виконання яких є МОЗ України, чи 
інші зацікавлені Міністерства та відомства.  
Відповідно до затверджених програм МОЗ України або інше 
Міністерство чи відомство оголошує конкурс (тендер) на розроблення 
конкретного медичного виробу. Клінічні та техніко-економічні вимоги 
наводять в «Заявці» (додаток А) під час оголошення конкурсу (тендеру). 
Під час складання заявок та пропозицій не дозволено ставити вимоги, 
що суперечать вимогам чинних законодавчих актів та нормативних 
документів. 
Оцінювання біологічного впливу медичних виробів (стерильність, 
пірогенність, біосумісність та інше), санітарно-гігієнічне, санітарно-хімічне, 
токсиколого-гігієнічне експортування проводять в уповноважених установах 
в обсягах, визначених в кожному конкретному випадку перед клінічним 
випробуванням. 
Сторони, які беруть участь в розгляді НД в процесі розроблення та 
затвердження, повинні зберігати повну конфіденційність та не передавати 
інформацію третій стороні. 
Медико-технічні вимоги (МТВ), що виконують роль технічного 
завдання, розробляє організація-розробник медичного виробу разом з 
організацією-медичним співвиконавцем, якщо він є, на підставі вивчення та 
аналізу досягнень вітчизняної та зарубіжної техніки, передових технологій 
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виробництва, результатів виконання науково-дослідних робіт, а також на 
підставі вимог, наведених в Заявці або Пропозиції. 
МТВ розробляють, враховуючи специфіку медичного виробу 
відповідно до додатка Б. 
Не дозволено вностити зміни до МТВ на стадії приймального 
випробування та на наступних стадіях розробки медичного виробу. 
Порядок приймального випробування та приймання виробу.  
Для підтвердження відповідності медичних виробів вимогам 
нормативної та технічної документації,  встановлюють такі види 
випробувань: 
- приймальне технічне випробовування, а для засобів вимірювальної 
техніки медичного призначення (ЗВТМП) — державне приймальне 
випробування;  
 -    клінічне випробовування. 
За наявності у виробі, який не є ЗВТМП, вмонтованих ЗВТ, останні 
підлягають перевірці, згідно із Законом України «Про метрологію та 
метрологічну діяльність».  
Державне приймальне випробовування 
Державне приймальне випробовування ЗВТМП проводять відповідно 
до положень ДСТУ 3400 в уповноважених Держспоживстандартом центрах 
випробовування ЗВТМП. До складу комісій державного приймального 
випробовування ЗВТМП залучають представників Державної служби або 
уповноваженої установи. 
Представник уповноваженої установи є заступником голови комісії, 
який має право на всіх етапах роботи комісії (аналізування НД; узгоджування 
програми випробовування і т. ін.) вносити свої зауваги та корективи з 
урахуванням специфіки виробу. 
Підпис представника уповноваженої установи в акті державного 
приймального випробовування підтверджує, що виріб відповідає за своїми 
технічними характеристиками встановленим вимогам. 
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Приймальне технічне випробовування 
Приймальне технічне випробовування дослідних зразків ВМТ та ВМП 
проводять в уповноважених установах приймальною комісією за участю 
представників організації-розробника, підприємства-виробника (якщо його 
визначено до початку випробовування), територіальної санітарно-
епідеміологічної служби, залучаючи в разі потреби представників інших 
зацікавлених організацій. 
За наявності у ВМТ, вмонтованих ЗВТ, останні повинні мати чинні 
тавра про державну повірку або свідоцтво про державну метрологічну 
атестацію згідно ДСТУ 3215–95. 
Місце проведення випробовування пропонує організація-розробник 
виробу, враховуючи область акредитації, технічну оснащеність 
випробовувальної організації та територіальну належність. 
Пропозиції щодо складу приймальної комісії вносить організація-
розробник. Наказом по уповноваженій установі призначають представника, 
який і є головою приймальної комісії. 
Програму та методику випробовування складає, враховуючи додатки В 
та Г , організація-розробник і затверджує керівник уповноваженої установи. 
Організація-розробник не пізніше ніж за місяць до початку 
приймального технічного випробовування, відповідно до листа-доручення 
спеціально уповноваженого державного органу, надсилає в уповноважену 
установу документацію згідно з додатком Д для технічного експертування. 
В процесі приймального технічного випробовування визначають: 
— відповідність зразків медичних виробів проектові технічних умов, 
медико-технічним вимогам (за їх наявності) та експлуатаційній документації 
для ВМТ, чи інструкції щодо застосовування 
(використовування) медичного виробу для ВМП, що підлягає 
контролюванню під час випуску виробу, а також періодичність 
контролювання та його методи; відповідність зразків медичних виробів та 
розгляданих документів вимогам чинної нормативної документації;  
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безпечність під час використовування зразків медичних виробів;  можливість 
передавання зразків медичних виробів для проведення клінічного 
випробовування. 
Приймальній комісії надано право зараховувати на підставі 
представлених організацією-розробником протоколів попереднього 
випробовування результати цього випробовування чи окремих видів їх 
перевіряння із їх складу (крім випробовування на відповідність вимогам 
щодо безпеки), про що має бути вказано в акті приймального технічного 
випробовування. 
Якщо працездатність зразків ВМТ та їх відповідність проектові 
технічних умов може бути виявлено тільки на місці експлуатування, то 
випробовування проводять після здійснення повного комплексу 
монтувальних робіт щодо встановлення ВМТ (до початку клінічного 
випробовування). 
Акт приймального технічного випробовування складають згідно з 
формою додатка Е. 
Акт приймального технічного випробовування повинен бути 
підписаний всіма членами приймальної комісії та затверджений керівником 
уповноваженої установи (додаток Е). 
Представник територіальної санітарно-епідеміологічної служби надає 
висновок санітарно-епідеміологічної служби, який підтверджує, що ТУ на 
медичний виріб вважають погодженими цією службою, про що на 
титульному аркуші ТУ роблять запис Державна санітарно-епідеміологічна 
служба схвалила.  
 Результати приймального технічного випробовування вважають 
незадовільними, якщо зразки медичних виробів не відповідають вимогам 
хоча б до одного показника, програмою та методикою випробовування, 
затвердженими керівником уповноваженої установи (додатки В та Г). 
Тривалість приймального технічного випробовування визначають 
призначеністю та складністю виробу, повнотою та якістю представлених 
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організацією-розробником необхідних документів, але він не повинен 
перевищувати одного місяця. 
Клінічне випробовування. 
У разі задовільних результатів державного приймального чи 
приймального технічного випробовування та рекомендацій в акті щодо 
можливості направлення зразків медичних виробів на клінічне 
випробовування розробник надсилає до Державної служби документи згідно 
з додатком Ж для затвердження програми клінічного випробовування та 
призначення медичних установ для їх проведення. 
Програму клінічного випробовування розробляє організація — 
медичний співвиконавець (якщо вона є), або медична установа, у якій будуть 
проводити клінічне випробовування, враховуючи додаток И. 
Після закінчення клінічного випробовування кожна уповноважена 
медична установа, яка проводила випробовування, складає протокол згідно з 
додатком К та звіт про проведення клінічного випробовування. 
Примірники протоколів та звітів клінічного випробовування повинні 
бути підписані посадовими особами медичної установи, яка проводила 
випробовування та затверджені керівником цієї установи. Перші два 
примірники протоколу та звіту про проведення клінічного випробовування 
передають розробникові. 
Приймання виробів. 
Розробник після завершення державного приймального чи 
приймального технічного та клінічного випробовування подає до Державної 
служби комплект документів відповідно до порядку передбаченого чинним 
законодавством (перелік документів наведено у додатку Л). 
На підставі розгляду поданих матеріалів та у разі позитивних 
результатів приймального технічного та клінічного випробовування і 
рішення засідання Ради про можливість застосування виробу в медичній 
практиці його вносять до Державного реєстру медичної техніки та виробів 
медичної призначеності. Державна служба: 
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— приймає рішення про необхідність виробництва установчої серії виробів у 
встановленому залежно від призначеності виробу обсязі з правом їх 
реалізувати та видає дозвіл за формою, наведеною у додатку М; 
— видає Свідоцтво про державну реєстрацію медичного вирібу, яке 
надає право його реалізувати і використовувати в Україні. 
Наявність Свідоцтва про державну реєстрацію — це підстава для 
реєстрування НД в установах Центрального органу виконавчої влади в сфері 
технічного регулювання та споживчої політики, та для затвердження типу 
ЗВТМП і внесення його до Державного реєстру засобів вимірювальної 
техніки. 
Налагоджування та освоєння виробництва. 
Налагоджування та освоєння виробництва медичних виробів проводять 
за порядком, встановленим на підприємстві-виробнику. 
Кваліфікаційне випробовування зразків медичних виробів із установчої 
серії ВМТ та ВМП, проводить комісія підприємства-виробника за участю 
організації-розробника, залучаючи представників установи, що проводила 
приймальне технічне випробовування. За результатами випробовування 
оформлюють акт кваліфікаційного випробовування. 
За результатами державного контрольного випробовування 
оформляють акт, та гігієнічний висновок державної санітарно-
епідеміологічної служби, а також затвердження типу ЗВТМП та вносить їх до 
Державного реєстру засобів вимірювальної техніки Держспоживстандарту 
після одержання організацією-розробником Свідоцтва про державну 
реєстрацію медичного виробу. 
Рішення про можливість використовувати документацію до її 
затвердження для проведення робіт з налагоджування виробництва 
приймають разом організація-розробник та організація-виробник. 
У разі виявлення властивостей продукції, які не відповідають 
встановленим вимогам, зокрема вимогам щодо безпеки, охорони здоров’я і 
довкілля, а також у разі її морального застаріння чи малої ефективності під 
25 
 
час застосовування або за зверненням виробника Державна служба має право 
прийняти рішення про зняття медичного виробу з виробництва та вилучення 
медичного виробу з Державного реєстру медичної техніки та виробів 
медичної призначеності. 
Підприємство-виробник після прийняття рішення про зняття 
медичного виробу з виробництва повинен надіслати інформацію до 
Державної служби та до Держспоживстандарту для вилучення його з 
Державного реєстру медичної техніки та виробів медичної призначеності. 
 
2.1. Медико-технічні вимоги (технічне завдання).  
Технічне завдання (ТЗ) - вихідний документ для проектування споруди 
чи промислового комплексу, конструювання технічного пристрою (приладу, 
машини, системи керування тощо), розробки автоматизованої системи, 
створення програмного продукту або проведення науково-дослідних робіт 
(НДР) у відповідності до якого проводиться виготовлення, приймання при 
введенні в дію та експлуатація відповідного об'єкту.  
Для виробів медичного призначення розробляються медико-технічні 
вимоги (МТВ), в яких присутні як медичні, так і технічні вимоги до виробів. 
МТВ, що виконують роль технічного завдання, розробляє організація- 
розробник медичного виробу разом  з організацією – медичним 
співвиконавцем. 
Згідно з діючими стандартами, МТВ повинно містити у собі наступні 
відомості про об'єкт розробки:  
 - повне найменування об'єкту розробки  та область застосування; 
- умовне позначення об'єкту розробки; 
- шифр теми або шифр (номер) договору, за яким розробляється об’єкт 
розробки; 
- перелік документів, на підставі яких створюється проект, з вказівками 
ким і коли затверджені ці документи; 
- планові терміни початку та закінчення робіт із створення об'єкту. 
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 Підстава для розробки та назва проектної організації:  
- найменування підприємств розробника і замовника та їхні реквізити; 
- перелік юридичних та фінансових документів, на підставі яких 
створюється об’єкт, ким і коли затверджені ці документи; 
- відомості про джерела та порядок фінансування робіт. 
 Мета і призначеність розробки. Вказується концепція, вид кінцевої 
продукції, новий метод, та характеристики очікуваних результатів. 
 
 Джерела розробки. Перераховуються документи та інформаційні 
матеріали (техніко-економічне обґрунтування, звіти про закінчені науково-
дослідні роботи, інформаційні посилання на вітчизняні й зарубіжні аналоги 
та інше), на підставі яких розроблялося МТВ і які мають бути використані 
при створенні об’єкту. 
Медичні вимоги, які включають:  
- посилання на вимоги керівництва з експлуатування (КЕ); 
- опис принципу дії; 
- інструкцію з медичного застосування; 
- спеціальні медичні умови (якщо є необхідність посилання). 
 Технічні вимоги, які включають:  
- вимоги до патентної чистоти; 
- склад об'єкту та вимоги до його конструктивного виконання; 
- етапи розробки; 
- показники призначення та економічного використання сировини, 
матеріалів, палива і енергії; 
- вимоги безпеки при роботі обладнання; 
- вимоги до надійності; 
- вимоги до технологічності; 
- вимоги до складових частин продукції, сировини і експлуатаційних 
матеріалів; 
- вимоги до рівня уніфікації і стандартизації; 
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- естетичні і ергономічні вимоги; 
- вимоги до експлуатації, вимоги до технічного обслуговування і 
ремонту; 
- вимоги до категорії якості. 
 Економічні показники:  
- гранична ціна; 
- економічний ефект від впровадження; 
- термін окупності витрат на розробку і освоєння об'єкту; 
- допустима річна потреба в об'єкті проектування. 
 Порядок контролю і приймання об'єкту:  
- види, склад, обсяг і методи випробувань системи та її складових 
частин (види випробувань відповідно до діючих норм, які поширюються на 
об’єкт, що розробляється); 
- загальні вимоги до приймання робіт (продукції) за стадіями (перелік 
учасників, місце і терміни проведення), порядок узгодження і затвердження 
приймальної документації; 
- статус приймальної комісії. 
МТВ - це вихідний документ в якому формулюються основні цілі 
розробки, список принципових вимог до продукту, визначаються терміни та 
етапи розробки і регламентується процес приймально-здавальних 
випробувань. Цей документ містить основні вимоги замовника, вихідні дані 
для розробки, в МТВ вказуються призначення продукту, область його 
застосування, стадії розробки різної документації, її склад, терміни 
виконання тощо, а також особливі вимоги, зумовлені специфікою проекту 
або умовами його експлуатації. МТВ складається на основі аналізу передових 
досягнень техніки, результатів виконання попередніх досліджень, науково-
дослідних робіт, наукового прогнозування тощо.  
МТВ є сполучною ланкою між замовником і виконавцем.  
      Тому обом сторонам необхідно:  
представити готовий проект до початку роботи; 
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виконати перевірку готового продукту; 
зменшити кількість помилок, пов'язаних зі зміною вимог, внаслідок 
їхньої неповноти або хибності. 
  Замовнику необхідно:  
чітко сформулювати свої вимоги, вказати виконавцю на необхідність 
відповідності об’єкту всім обумовленим та затвердженим пунктам МТВ. 
Виконавцю необхідно: 
чітко визначити суть поставленого завдання; планувати виконання 
проекту в деталях та за наміченим планом; відмовитися від виконання робіт, 
не зазначених у МТВ. 
МТВ  на розробку об’єкта складається, перш за все, для виконавців, які 
будуть безпосередньо здійснювати розробку. 
У загальному вигляді, МТВ  має декілька цілей:  організація;   
інформація;   комунікація;   юрисдикція. 
Інформаційна складова МТВ повинна бути повною, але стислою. І 
знову ж таки просте правило, "необхідно і достатньо". Грамотне МТВ - 
перший і останній документ, який розповість про всі бажання замовника у 
зручній для розуміння формі. Розробка МТВ регламентується ДСТУ ГОСТ 
2601:2006.  Єдина система конструкторської документації. Експлуатаційні 
документи; ДСТУ ГОСТ 2.610:2006.  Єдина система конструкторської 
документації. Правила виконання експлуатаційних документів. 
 
2.2.Технічні умови  
Технічні  умови  (ТУ)  -  це  документ,  який,  з одного  боку,  визначає  
технічні  вимоги  до продукції, а з іншого - визначає процедури, за 
допомогою яких можна встановити, чи дотримані ці вимоги. Технічні умови 
на медичні вироби розробляються після затвердження МТВ. Технічними 
умовами закінчується розробка та постановка на виробництво продукції.  
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Всі пункти ТУ нумеруються наскрізною нумерацією. Кожне 
твердження має свій номер починаючи із номера  розділу,  підрозділу,  
пункту  підрозділу,  підпункту  і  т.д.. Це необхідно для подальших посилань. 
Зміст Технічних умов  
 1.  Вступна частина;  
1.1 Назва  та познака продукції  
1.2 Призначеність і сфера застосування  
1.3 Умови експлуатації   
1.4 Порядок використання ТУ суб’єктами господарювання   
2.   Технічні вимоги;  
2.1 Основні параметри та характеристики  
2.1.1 Основні параметри та характеристики (габаритні, установочні та 
приєднувальні розміри)  
2.1.2 Вимоги призначення   
2.1.2.1 Вимоги призначення  
2.1.2.2 Вимоги до складу та структури, фізико- хімічних, механічних та 
інших властивостей (міцність, твердість, теплостійкість, зносостійкість і 
т.п.);  
2.1.2.3 Вимоги щодо функціональної, геометричної, біологічної, елект- 
ромагнітної, електричної, та іншим видам сумісності  
2.1.3 Вимоги надійності   
2.1.3.1 Вимоги надійності до виконання продукцією своїх функцій із 
заданою ефективністю в заданому інтервалі часу і їх збереженню при 
заданих умовах технічного обслуговування, ремонту  
2.1.3.2 Вимоги стійкості до зовнішніх впливів і живучості   
2.1.3.3 Вимоги стійкості до механічних впливів (вібраційним, ударним, 
скручують, вітровим тощо)  
2.1.3.4 Вимоги стійкості до кліматичних впливів (коливань 
температури, вологості та атмосферного тиску, сонячної радіації , 
атмосферних опадів, солоного (морського) туману, пилу, води тощо)  
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2.1.3.5 Вимоги стійкості до спеціальних впливів (біологічним, 
радіоелектронним,  хімічним,  зокрема  агресивним  газам,  миючих  засобів,  
паливу,  олив  і тощо)  
2.1.3.6 Вимоги ергономіки  
2.1.3.7 Вимоги економного використання сировини, матеріалів, палива, 
енергії і трудових ресурсів  
2.1.3.7 Конструктивні вимоги  
2.1.3.7.1 Гранично допустимі масу і габаритні розміри продукції  
2.1.3.7.2 Забезпечення зовнішніх зв'язків та взаємодію з іншими ви- 
робами  
2.1.3.7.3 Сумісність, взаємозамінність  
2.1.3.7.4 Конструкційні матеріали  
2.1.3.7.5 Види покриттів (металеві та неметалеві) та їх функціональне  
призначення (захист від корозії і т.п.)  
2.1.3.7.6 Вимоги виключення можливості неправильної збірки   
2.1.3.7.7 Агрегатування і блочно-модульної побудови виробів  
2.1.3.8  вимоги  технологічності  (вказують  технологію  виготовлення  
(вид зварювання, зв. устаткування, зв. матеріали, допустимі та недопустимі 
дефекти))  
2.2 Вимоги до сировини, матеріалів, покупних виробів, елементів 
конструкції;  
2.2.1.  Вимоги  до  покупних  виробів,  рідин,  змащенням,  фарб  і  
матеріалам (продуктам, речовинам)  
2.2.2 Вимоги до дорогоцінних матеріалів, металів і сплавів, порядок їх 
обліку  
2.2.3 Вимоги до вторинної сировини і відходів промислового 
виробництва  
2.3 Комплектність постачання  
2.4 Маркування;  
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2.4.1 Місце маркування (безпосередньо на продукції, на ярликах, 
етикетках, на тарі тощо);  
2.4.2 Зміст маркування  
2.4.3 Спосіб нанесення маркування  
2.5 Пакування  
2.5.1 Правила підготовки продукції до пакування  
2.5.2 Споживчу транспортну тару  
2.5.3 Кількість продукції в одиниці споживчої упаковки та 
транспортної тари  
2.5.4 Способи пакування продукції залежно від умов транспортування 
(у тарі, без тари, тощо);  
2.5.5 Порядок розміщення та спосіб укладання продукції  
2.5.6 Перелік документів, що вкладаються в тару при пакуванні, і 
спосіб їх пакування   
3.  Вимоги безпеки;  
4.  Вимоги охорони довкілля, утилізація;  
5.  Правила приймання;  
6.  Методи контролювання (випробування, аналізу, вимірювання);  
7.  Транспортування та зберігання;  
8.  Правила експлуатування, ремонту;  
9.  Гарантії виробника  
10. Додатки  
  Перелік нормативних посилань  
  Креслення загального виду медичного виробу.  
 
2.3. Головні організації по сертифікації медичних виробів. 
2.3.1. Державне українське об’єднання «Політехмед». ДУО 
«Політехмед». 
Повноваження ДУО «Політехмед»: 
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Відповідно до Наказу Міністерства економічного розвиту і торгівлі 
України від 20.05.2014р. № 579 ДУО "Політехмед"  призначений як орган з 
оцінки відповідності (ООВ)  продукції вимогам Технічного регламенту щодо 
медичних виробів, Технічного регламенту щодо медичних виробів для 
діагностики in vitro, Технічного регламенту щодо активних медичних 
виробів, які імплантують. 
ООВ «ДУО "Політехмед" акредитований НААУ на право проведення: 
- сертифікації медичної продукції (Атестат про акредитацію НААУ від 
19.09.2014р. № 1О174); 
- сертифікації систем управління якістю на відповідність вимогам: 
ДСТУ ISO 13485:2005, EN ISO 13485:2012, ДСТУ ISO 9001:2009 (Атестат 
про акредитацію НААУ від 04.03.2014р. № 8О077). 
- сертифікації медичних закладів на відповідність вимогам ДСТУ ISO 
9001: 2009 (Атестат про акредитацію НААУ від 04.03.2014р. № 8О077). 
Схема розподілу обов’язків керівного складу та організаційна 
структура організації ДУО «Політехмед» (рис. 2). 
 
Рисунок 2 - Схема розподілу обов’язків керівного складу 
 
Сертифікація систем управління якістю. 
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Орган з оцінки відповідності ДУО «ПОЛІТЕХМЕД» здійснює аудит та 
сертифікацію систем управління якістю на відповідність вимогам ДСТУ ISO 
13485:2005 та ДСТУ ISO 9001:2009. 
Сфера діяльності: 
- Сертифікація систем управління якістю виробництва медичних 
виробів, медичних виробів для діагностики in vitro, активних медичних 
виробів, які імплантують; 
- Сертифікація систем управління якістю закладів охорони здоров`я. 
Оцінка систем управління якістю є самостійною процедурою для 
підтвердження відповідності систем управління замовника встановленим 
вимогам, а також може застосовуватись при проведенні сертифікації 
продукції та оцінки відповідності продукції на відповідність Технічним 
регламентам. 
Основні процедури проведення аудиту та сертифікації систем 
управління. 
1. Порядок проведення сертифікації СУЯ відповідно до вимог                   
ISO/IEC 17021 включає основні процедури: 
– первинний сертифікаційний аудит та сертифікація; 
– наглядовий аудит; 
– повторний сертифікаційний аудит; 
– спеціальні аудити, 
– розширення галузі сертифікації; 
– призупинення дії сертифікації; 
– скасування дії сертифікації; 
– скорочення галузі сертифікації; 
– поновлення сертифікації; 
Основні етапи первинної сертифікації систем управління якістю 
(далі-СУЯ). 
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Процес первинної сертифікації СУЯ складається з таких основних 
етапів: 
- інформування заявника про умови та процедури проведення 
первинної сертифікації СУЯ; 
- подавання заявки та документації на сертифікацію; 
- опитувальної анкети; 
- розглядання заявки, 
- прийняття рішення щодо сертифікації; 
- готування до оцінювання; 
- проведення першого етапу аудиту; 
- проведення другого етапу аудиту; 
- аналізування результатів і висновків первинного сертифікаційного 
аудиту; 
- прийняття рішення щодо сертифікації. 
Процедура наглядання. 
Процедура наглядання за сертифікованими об’єктами здійснюється 
ООВ не рідше одного разу на рік протягом усього терміну дії сертифіката та 
має плановий характер. Дата першого наглядового аудиту не повинна 
перевищувати 12 місяців від останнього дня аудиту етапу 2. Другий 
наглядовий аудит проводиться не пізніше, ніж через 24 місяці від завершення 
сертифікаційного аудиту. 
Наглядові аудити проводяться з метою підтримання довіри ООВ до 
того, що сертифікована СУЯ продовжує відповідати визначеним вимогам у 
проміжку між повторними аудитами. 
Обсяг, порядок та терміни проведення наглядових аудитів 
визначаються ООВ під час проведення сертифікації СУЯ та наводяться в 
договорі на проведення наглядового аудиту, ліцензійній угоді та програмі. 
Процедура повторної сертифікації. 
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Термін дії сертифікату відповідності системи управління якістю не 
подовжується.  
Повторна сертифікація СУЯ проводиться на третій рік (до закінчення 
строку дії сертифіката) та здійснюється на підставі поданої заявником заявки 
на повторну сертифікацію, яка подається не пізніше ніж за три місяці до 
закінчення терміну дії сертифіката відповідності. 
Повторний сертифікаційний аудит включає аудит на місці і враховує: 
- ефективність системи управління в цілому з урахуванням внутрішніх 
та зовнішніх змін та її постійну відповідність і придатність до сфери 
сертифікації; 
- продемонстроване зобов'язання підтримувати результативність і 
поліпшення системи управління для того, щоб удосконалювати всі 
показники; 
- чи сприяє функціонування сертифікованої системи управління 
досягненню політики і цілей організації. 
- контролювання використовування ліцензій, сертифікатів і знаків 
відповідності. 
Спеціальні аудити. 
Розширення сфери сертифікації. 
При розширенні сфери сертифікації організація повинна подати до 
ООВ заповнену заявку та опитувальну анкету. ООВ розглядає заявку та 
визначає дії аудиту, необхідні для прийняття рішення щодо розширення 
сфери сертифікації. 
У разі необхідності проведення додаткового оцінювання, ООВ готує 
проект договору та Програму сертифікаційного аудиту, визначає та погоджує 
склад групи аудиторів, розробляє план аудиту. 
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Аудит проводиться у повному або скороченому обсязі або у поєднанні 
з наглядовим аудитом за показниками, що стосуються розширеної сфери 
сертифікації. 
При розширенні сфери сертифікації оформлюється новий сертифікат з 
врахуванням сфери розширення, який видається на заміну діючого 
сертифікату. 
Аудит у разі зміни вимог до сертифікації. 
У разі зміни вимог до сертифікації (наприклад, зміни вимог 
застосовного стандарту, що встановлює вимоги до СУЯ, законодавчих чи 
нормативних документів, що є критерієм аудиту чи встановлюють вимоги до 
проведення аудиту чи сертифікації) ООВ своєчасно сповіщає про це всі 
організації, яким видано сертифікати на відповідну СУЯ, визначає за 
погодженням із зацікавленими організаціями реальні терміни, необхідні 
організаціям для внесення відповідних змін до СУЯ (тривалість перехідного 
періоду), та повідомляє про необхідність та обсяг перевірки на відповідність 
новим вимогам. 
Рішення щодо тривалості перехідного періоду ООВ приймає на 
підставі рішень чи рекомендацій відповідних регулюючих міжнародних чи 
національних організацій. 
Якщо зміни пов’язані зі змінами вимог стандарту на СУЯ (нова версія 
стандарту чи новий стандарт), ООВ пропонує організаціям подати нову 
заявку та опитувальну анкету, та, у разі необхідності, оновлені вихідні 
матеріали. 
Порядок та обсяг робіт для перевірки виконання змінених вимог до 
сертифікації визначає ООВ в кожному конкретному випадку з урахуванням 
обсягу змін. Перевірка може бути здійснена під час планового наглядового 
аудиту або, у разі істотних змін вимог до сертифікації, позапланово 
аналогічно процедурі сертифікаційного аудиту. 
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У разі наявності невідповідностей новим (зміненим) вимогам чинний 
сертифікат не скасовується до закінчення перехідного періоду. ООВ визначає 
період часу для коригування та/або коригувальних дій, які організація має 
здійснити. Цей період часу може тривати до закінчення переходного періоду. 
У разі, якщо по закінченню перехідного періоду організація не змогла 
довести відповідність новим вимогам, ООВ призупиняє або скасовує 
сертифікат. У разі перевірки виконання змінених вимог у обсязі 
сертифікаційного аудиту сертифікат на відповіність зміненим вимогам 
видається на новий повний строк. 
Термінови аудити. 
Проведення короткострокових (термінових) аудитів проводяться у 
наступних випадках: 
- для перевірки усунення невідповідностей і виконання коригувальних 
дій за результатами попереднього аудиту; 
- при надходженні скарг на сертифіковану організацію і необхідності їх 
розслідування або будь-якої іншої інформації (від наглядових органів, 
споживачів), яка вказує на те, що сертифікована СУЯ організації більше не 
відповідає вимогам сертифікації; 
- при отриманні від організації повідомлення про зміни в документах 
СУЯ, конструкторській та технологічній документації, організаційній 
структурі, інші зміни, що впливають на стабільність продукції (послуг), 
змінах вимог НД до сертифікації та змінах у системі управління організації; 
- для перевірки виконання умов зняття призупинення сертифікації. 
У разі прийняття рішення щодо проведення аудиту, ООВ письмово 
повідомляє організації (не пізніше, ніж за 10 робочих днів до початку аудиту) 
про умови проведення аудиту та склад групи з аудиту. 
Призупинення, скасування, скорочення сфери сертифікації 
Призупинення дії сертифікації 
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ООВ призупиняє дію сертифікації у наступних випадках: 
- сертифікована система управління організації-заявника постійно або 
суттєво не відповідає вимогам сертифікації, включаючи вимоги щодо 
ефективності системи управління, 
- сертифікований заявник не дозволяє проводити наглядові аудити або 
повторні сертифікаційні аудити з періодичністю, що вимагається, 
- якщо не були проведені коригувальні дії в узгоджений з ООВ термін; 
- наявності приписів про порушення законодавчих і нормативних 
вимог, регламентуючих діяльність організації в сфері застосування СУЯ, 
та/або обґрунтованих скарг щодо діяльності, продукції та послуг організації, 
стосовно яких організація не виконала результативні коригувальні дії; 
- виявлення даних про неправильне використання сертифіката та/або 
Знака сертифікації СУЯ; 
- якщо організація не повідомила ООВ про зміни інформації, що 
містить сертифікат та інші зміни, що можуть негативно вплинути на 
відповідність системи чинним вимогам; 
- якщо у разі зміни правил сертифікації організація не може 
забезпечити відповідність новим вимогам; 
- наявності відповідного офіційного прохання організації. 
ООВ офіційно повідомляє організацію - заявника про прийняття 
рішення щодо призупинення дії сертифіката і зазначає умови, за яких 
можливе зняття призупинення дії сертифіката. 
Період призупинення дії сертифіката не повинен перевищувати 6-ті 
місяців. 
У період призупинення сертифіката організація повинна відмовитися 
від подальшого рекламування сертифікації її СУЯ. 
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Перевірка виконання умов зняття призупинення може здійснюватись 
шляхом аналізування наданих організацією підтверджувальних документів 
і/або аудиту на місці. 
При виконання організацією зазначених вище умов у встановлений 
термін, ООВ скасовує рішення про призупинення дії сертифіката і офіційно 
повідомляє про це організацію. 
Якщо організація неспроможна виконати умови за яких можливе зняття 
призупинення сертифікації протягом часу, визначеного ООВ, застосовується 
процедура скасування або скорочення сфери сертифікації. 
Скасування дії сертифікації. 
ООВ скасовує дію сертифікації: 
- якщо результати наглядового або іншого аудиту свідчать про 
принципову невідповідність СУЯ встановленим вимогам; 
- якщо у разі зміни вимог до сертифікації організація не може 
забезпечити відповідність новим вимогам; 
- якщо організація протягом тривалого часу (більше 6-й місяців) не 
проводить діяльність, охоплену сертифікацією; 
- якщо організація відмовляється виконувати свої фінансові 
зобов'язання перед органом сертифікації; 
- якщо організація у терміни, які були узгоджені з органом сертифікації 
(не пізніше 6-ти місяців з дати призупинення), не усунула причини, з яких 
дію сертифіката було призупинено; 
- за наявності відповідного офіційного прохання організації. 
Про скасування дії сертифіката орган сертифікації офіційно повідомляє 
організацію-заявника та подає інформацію як загальнодоступну. 
У разі скасування сертифіката організація повинна припинити 
використовування всього надрукованого рекламного матеріалу, який містить 
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будь- яке посилання на сертифікований статус та повернути оригінал(и) 
сертифікату(-ів) до ООВ. 
Скорочення сфери сертифікації. 
Рішення про скорочення сфери сертифікації приймається стосовно 
частин, які постійно або суттєво не відповідають вимогам стандартів, 
застосовних до СУЯ та у разі отримання від організації заявки на зміну сфери 
поширення сертифіката. 
Рішення ООВ про скорочення сфери сертифікації приймається на 
підставі висновків наглядових аудитів (іншої отриманої інформації) та 
направляється організації письмово. 
На підставі рішення про скорочення сфери сертифікації вносяться 
зміни до сертифікату або оформлюється новий сертифікат. 
Конфіденційність. 
Конфіденційність інформації, яку одержано під час проведення робіт з 
сертифікації СУЯ, забезпечують всі учасники робіт з сертифікації. 
Конфіденційною вважається інформація, яка є комерційною або 
технічною таємницею ООВ та організації - заявника чи організації, СУЯ якої 
сертифіковано, та розголошення якої може заподіяти шкоди інтересам 
організації чи ООВ. 
Персонал ООВ та всі члени групи аудиту підписують відповідні 
документи, що вимагають збереження конфіденційності. 
Документація, що містить конфіденційну інформацію зберігається в 
ООВ в місцях, до яких відсутній доступ сторонніх осіб, та, після закінчення 
терміну зберігання знищується з дотриманням умов конфіденційності за 
актом. 
Права і обов’язки сторін. 
ООВ зобов’язується: 
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- бути неупередженим, забезпечувати достовірність результатів 
сертифікації, а також умови, що виключають можливість впливу на процес 
сертифікації будь-яких зацікавлених сторін; 
- дотримуватись правил та порядку сертифікації, що встановлені 
ISO/IEC 17021; 
- видавати сертифікати тільки на ті системи управління, для яких 
доведена їх відповідність вимогам: ДСТУ ISO 13485, ДСТУ ISO 9001; 
- організовувати та здійснювати технічний нагляд за сертифікованими 
СУЯ; 
- інформувати заявника та інші зацікавлені сторони про призупинення 
дії або скасування сертифікатів; 
- сповіщати не пізніше, ніж за шість місяців, всі організації, яким 
видано сертифікати на СУЯ, про заплановані зміни вимог стандартів чи 
інших нормативних документів, а також сприяти своєчасному проведенні 
сертифікації відповідно до змінених (нових) вимог; 
- забезпечувати розгляд апеляцій, скарг. 
ООВ має право: 
- проводити роботи з сертифікації та видавати сертифікати; 
- призупинити дію або скасувати сертифікат на СУЯ, яка сертифікована 
ним, у разі порушення заявником установлених вимог; 
- запитувати та отримувати від заявника матеріали та інформацію, які 
необхідні для проведення робіт з сертифікації; 
- визначати термін дії сертифіката. 
Заявник зобов’язується: 
- подавати заявку на проведення сертифікації СУЯ на бланку 
встановленого зразка, заповненому належним чином; 
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- призначити свого представника для зв’язку з ООВ. Зазначений 
представник має повноваження вирішувати всі питання, пов’язані з 
організацією та проведенням сертифікації, а також призначати 
відповідальних осіб з числа персоналу організації для супроводження членів 
аудиторської групи; 
- узгоджувати план аудиту під час сертифікації СУЯ; 
- забезпечувати всі необхідні умови для роботи аудиторської групи; 
- надавати доступ до всіх об’єктів аудиту (підрозділів, обладнання, 
персоналу, документації) та зареєстрованих даних; 
- здійснювати коригувальні та запобіжні дії за результатами 
оцінювання СУЯ під час сертифікації та наглядання; 
- заявляти щодо сертифікації СУЯ лише для тієї сфери застосування 
системи (продукції), стосовно якої вона сертифікована; 
- використовувати сертифікат лише для засвідчення того, що СУЯ 
відповідає стандарту, а не використовувати його таким чином, щоб могло 
створитися враження, що продукція схвалена органом з сертифікації; 
- не використовувати сертифікат та інші документи з сертифікації 
таким чином, щ щоб завдати шкоди репутації органу з сертифікації та/або 
вводити в оману; 
- не використовувати сертифікат та інші документи з сертифікації 
таким чином, щоб завдати шкоди репутації органу з сертифікації та/або 
вводити в оману; 
- у разі призупинення або скасування дії сертифікату (з будь-яких 
причин) припинити використання всіх рекламних матеріалів з посиланнями 
на сертифікат, і повернути сертифікат на вимогу ООВ; 
- оперативно повідомляти ООВ про будь-які заплановані зміни СУЯ чи 
інші зміни, що можуть негативно вплинути на відповідність СУЯ вимогам, 
що підтверджені під час сертифікації; 
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- надавати на запит ООВ відомості про будь–які отримані претензії та 
рекламації, а також коригувальні дії щодо них; 
- сплачувати всі витрати, що пов’язані з проведенням сертифікації та 
наглядання, незалежно від прийнятих за їх результатами рішень. 
Заявник має право: 
- застосовувати отриманий сертифікат на СУЯ відповідно до правил 
сертифікації; 
- використовувати інформацію про сертифіковану СУЯ з метою 
реклами через відповідне посилання на наявність сертифікату в засобах 
інформації, зокрема в документах, рекламних матеріалах тощо; 
- відхиляти окремих членів аудиторської групи, призначених для 
проведення сертифікації; 
- подавати апеляції та скарги до ООВ з усіх розбіжностей, пов’язаних з 
сертифікацією СУЯ. 
Умови використання сертифікації. 
Належне використання сертифікату: 
Використання сертифікату дозволено виключно для перелічених 
підрозділів (філіалів) організації заявника, які входять у сферу сертифікації 
СУЯ. Використання сертифікату для інших підрозділів (філіалів) не 
допускається. 
Якщо, у відповідності з законодавчими принципами відповідальності за 
продукцію, третя сторона висуває заявнику претензії щодо використання 
заявником сертифікату, яке суперечить Порядку сертифікації ООВ, то 
заявник зобов’язаний звільнити ООВ від всіх претензій третьої сторони. Дане 
правило діє і у випадках, коли третя сторона на основі рекламної інформації 
заявника висуває претензії ООВ. 
Неналежне використання сертифікації. 
Заявник не має права посилатися на сертифікацію у разі: 
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- закінчення терміну дії, призупинення дії або скасування сертифікату; 
-заявником проведено зміни сертифікованої СУЯ, які не були 
погоджені ООВ, і які можуть негативно вплинути на відповідність її чинним 
вимогам; 
- внесення ООВ певних змін до правил сертифікації, які заявник не зміг 
впровадити у встановлений термін; 
- виникнення інших обставин, які негативно впливають на 
функціонування СУЯ. 
 
Технічна експертиза та випробування медичних виробів. 
Ввезення на митну територію, реалізація та застосування в Україні 
медичних виробів дозволяється тільки після їх державної реєстрації, 
відповідно до Порядку державної реєстрації медичної техніки та виробів 
медичного призначення (надалі за текстом - Порядок),  
До 2017 року діяв  Наказ Держлікслужби України від 22.02.2012 №121 
"Про затвердження Переліку експертних установ відповідно до їх профілю, 
що залучались Державною службою України з лікарських засобів 
(Держлікслужбою України) для проведення експертиз та випробувань 
медичних виробів" та ДСТУ 3627:2005 «Вироби медичні. Розробляння і 
ставлення на виробництво. Основні положення», ДУО «Політехмед» 
залучався Держлікслужбою України для технічної експертизи документації 
на вироби медичні та брав участь у випробуваннях цих виробів.  
Для запровадження у виробництво зразків нових та модернізованих 
виробів медичного призначення, порядок технічної експертизи та 
випробувань: 
1) Перший етап (приймально-технічні випробування) - дослідження 
дослідних зразків для виробів, що розроблені вперше та визначення їх якості 
і безпеки. Проводиться у відповідності до вимог ДСТУ 3627:2005 «Вироби 
медичні. Розробляння і ставлення на виробництво. Основні положення». 
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Наглядно представлений на блок-схемі взаємодії Заявника медичних виробів 
на етапі приймально-технічних або державних приймальних (для засобів 
вимірювальної техніки) випробувань. 
По закінченню приймально-технічних випробувань (в разі позитивних 
результатів), ДУО «Політехмед» затверджує та видає Заявнику акт 
приймально-технічних випробувань (додаток Е за ДСТУ 3627:2005), 
погоджує проекти додатків до Свідоцтва про державну реєстрацію та зразки 
марковання.  
Надалі, при позитивних результатах клінічних випробувань та за 
направленням Держлікслужби України, ДУО «Політехмед» погоджує 
Заявнику проект технічних умов на медичний виріб та проект комплекту 
експлуатаційної документації. 
2) Другий етап (кваліфікаційні випробування) – визначення якості і 
безпеки установчої серії (першої промислової партії) медичних виробів. 
Проводиться у відповідності до вимог ДСТУ 3627:2005 «Вироби 
медичні. Розробляння і ставлення на виробництво. Основні положення» та 
ГОСТ 15.001-88 «СРППП. Продукция производственно-технического 
назначения». 
Наглядно представлений на блок-схемі взаємодії Заявника медичних 
виробів на етапі кваліфікаційних випробувань або державних контрольних 
випробувань (для засобів вимірювальної техніки) випробувань. 
По закінченню кваліфікаційних випробувань (в разі позитивних 
результатів), ДУО «Політехмед» погоджує Заявнику акт кваліфікаційних 
випробувань, проекти додатків до Свідоцтва про державну реєстрацію та 
зразки марковання. Разом з цим комплектом документів, ДУО «Політехмед», 
видає Заявнику висновок науково-технічної експертизи. 
 3) Третій етап (перереєстрація) - визначення якості і безпеки 
медичних виробів, що виготовляються серійно та мають «Свідоцтво про 
реєстрацію медичного виробу». По закінченню терміну дії Свідоцтва про 
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державну реєстрацію медичного виробу, проводиться спрощена процедура 
підтвердження оцінки відповідності критеріям якості та безпеки. 
Зміни до конструкції, технології виробництва та матеріалів з яких 
виготовляється медичний виріб проводяться згідно з ГОСТ 15.309-89 
«СРППП Испытание и приемка выпускаемой продукции. Основные 
положения»).  
Зміна найменування виробника або місця розташування виробничих 
площ (кваліфікаційні випробування згідно ДСТУ 3627:2005 «Вироби 
медичні. Розробляння і ставлення на виробництво. Основні положення» та 
ГОСТ 15.001-88 «СРППП. Продукция производственно-технического 
назначения»). 
Зміна вимог нормативної документації щодо безпеки або виявлені 
протипоказань та обмежень для застосування цих медичних виробів. 
 По закінченню перереєстрації (в разі позитивних результатів), ДУО 
«Політехмед» погоджує Заявнику акт кваліфікаційних або типових 
випробувань, погоджує проекти додатків до Свідоцтва про державну 
реєстрацію та зразки марковання. Разом з цим комплектом документів, ДУО 
«Політехмед», видає Заявнику висновок науково-технічної експертизи. 
До всіх етапів. 
Примітки: 
1) Заявник - юридична або фізична особа, яка подає в установленому 
порядку комплект документів для державної реєстрації медичних виробів, в 
тому числі розробник та/або виробник медичних виробів; 
2) Основні терміни та визначення понять, що застосовуються, наведені 
в ДСТУ 3627:2005 «Вироби медичні. Розробляння і ставлення на 
виробництво. Основні положення» та ДСТУ 3400:2005 «Метрологія. 
Державні випробування засобів вимірювальної техніки. Основні положення, 
організація та порядок проведення та розгляду результатів». 
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Оцінка відповідності. 
Підписання Угоди про асоціацію між Україною та Європейським 
Союзом відкриває для українського бізнесу можливість вийти за рамки 
внутрішнього ринку і стати частиною європейської бізнес-спільноти. 
Оцінка відповідності - процес доведення того, що визначені вимоги, які 
стосуються продукції, процесу, послуги, системи, особи чи органу, були 
виконані. 
Відповідність введеної в обіг, наданої на ринку або введеної в 
експлуатацію в Україні продукції вимогам усіх чинних технічних 
регламентів, які застосовуються до такої продукції, є обов`язковою з 
1.07.2017 «Технічний регламент щодо медичних виробів» затверджений 
постановою Кабінету Міністрів України від 2 жовтня 2013 р №753. 
Один з основних органів з оцінки відповідності ДУО «Політехмед», 
здійснює оцінку відповідності медичних виробів, активних медичних 
виробів, які імплантують, медичних виробів для діагностики in vitro вимогам: 
-Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого 
постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013.  
-Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які 
імплантують, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України  
-Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики "in 
vitro", затвердженого постановою Кабінету Міністрів України . 
Документи, які надаються для оцінки відповідності продукції вимогам 
технічних регламентів, повинні відповідати наведеним у технічному 
регламенті, який застосовується до продукції відповідно до обраної 
процедури оцінки відповідності. 
Основні етапи проведення оцінки відповідності. 
Порядок проведення робіт з оцінки відповідності вимогам Технічних 
регламентів включає основні етапи: 
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- інформування Заявника щодо механізму проведення оцінки 
відповідності; 
- подання Заявником до ООВ Заявки та необхідної документації згідно 
обраної процедури оцінки відповідності відповідно до застосовних 
Технічних регламентів; 
- реєстрація заявки; 
- розгляд заявки та наданої документації; 
- прийняття рішення за заявкою щодо проведення оцінки відповідності 
або вмотивовану відмову у проведенні оцінки відповідності та інформування 
заявника щодо прийнятого рішення; 
- укладання договору (угоди) з заявником на проведення робіт з оцінки 
відповідності; 
- проведення експертизи наданої заявником документації; 
- проведення оцінки відповідності згідно із обраною процедурою оцінки 
відповідності; - аналіування одержаних результатів з оцінки відповідності; 
- прийняття рішення щодо можливості видачі сертифікату відповідності 
вимогам технічного регламенту, який застосовується до продукції або 
вмотивовану відмову; 
- реєстрація сертифікату в реєстрі ООВ та видача сертифіката заявнику; 
- узгодження з заявником умов маркування продукції національним знаком 
відповідності (Ліцензійна угода). Національний знак відповідності 
застосовується відповідно до опису національного знака відповідності, 
затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 29 листопада 2001 
р. № 1599 (Офіційний вісник України, 2001 р., № 49, ст. 2188); 
- прийняття рішення щодо проведення технічного нагляду за схваленою, 
сертифікованою системою якості виробника; 
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- припинення дії та скасування сертифікатів і ліцензійних угод, або 
встановлення обмеження в разі порушень відповідності продукції вимогам 
технічних регламентів; 
- розгляд апеляцій та скарг. 
Після розгляду досье на виріб медичного призначення, який підлягає 
сертифікації ДУО «Політехмед» направляє в «Укрметртестстандарт» для 
проведення його випробувань на безпеку.  
 
 
 
 
 
2.3.2 «Укрметртестстандарт». 
Однією із основних цілей ДП «Укрметртестстандарт» є сприяння 
вітчизняному товаровиробнику у використанні переваг, які надаються цією 
Угодою. ДП «Укрметртестстандарт» — підприємство європейського рівня у 
галузі стандартизації, метрології та оцінки відповідності, яке постійно 
підвищує ефективність своєї роботи, прагне відповідати найвищим світовим 
стандартам. Воно визнано в країнах СНД, ЄС та світовою спільнотою, має 
давню історію, добру репутацію та великий потенціал. 
ДП «Укрметртестстандарт» — найпотужніший в Україні орган з оцінки 
відповідності (сертифікації) до складу якого входять оснащені сучасним 
обладнанням випробувальні центри та лабораторії, які свою 
компетентність підтверджують акредитацією в Hаціональному агентстві з 
акредитації України та участю у національних та міжнародних раундах 
професійного тестування. ДП «Укрметртестстандарт» допомагає 
національному виробнику отримати необхідний сертифікат для виходу на 
ринок ЄС, здійснює випробування продукції на відповідність вимогам 
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законодавства ЄС у власних випробувальних центрах та лабораторіях, які 
мають визнання на міжнародному рівні. 
ДП «Укрметртестстандарт» у сфері стандартизації спрямовує свою 
діяльність на участь в адаптації законодавства України до європейського, 
впровадженні європейських директив Нового підходу, 
гармонізації національних стандартів із міжнародними та європейськими. 
Підприємство має власну потужну еталонну базу, що забезпечує 
потреби національної економіки у метрологічних послугах, та є гарантією 
достовірності і визнання результатів оцінки відповідності на європейському 
рівні. 
Міжнародне визнання еквівалентності та вимірювальних можливостей 
національних еталонів України та результатів калібрування забезпечується 
участю в Міжнародній угоді про взаємне визнання національних еталонів, 
сертифікатів калібрувань та вимірювань, які видаються національними 
метрологічними інститутами (Угода СІРМ МRA). За результатами 
міжнародних звірень в рамках СІРМ МRA Міжнародним бюро мір та ваг 
(ВІРМ) визнані вимірювальні та калібрувальні можливості створених ДП 
«Укрметртестстандарт» національних еталонів, інформація про що 
розміщена на офіційному сайті ВІРМ. 
Ефективне управління ДП «Укрметртестстандарт» ґрунтується на 
запровадженій системі управління якістю, яка відповідає вимогам 
міжнародного стандарту ISO 9001. 
Щоб і надалі гідно відповідати викликам сучасного світу, значна увага 
приділяється перспективним напрямкам роботи підприємства, пошуку та 
підтримці інноваційних ідей та розробок. ДП «Укрметртестстандарт» 
залишається флагманом у своїй галузі, продовжуючи досягати поставлених 
цілей. Структура ДП «Укрметртестстандарт» показана на рисунку 3. 
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Рисунок 3 - Структура ДП «Укрметртестстандарт» 
Український інститут випробувань і сертифікації електрообладнання 
УкрТЕСТ є структурним підрозділом Державного підприємства 
Всеукраїнський державний науково-виробничий центр стандартизації, 
метрології, сертифікації та захисту прав споживачів (ДП 
«Укрметртестстандарт»). У складі органу по сертифікації ДП 
«Укрметртестстандарт» УкрТЕСТ у встановленому законодавством України 
порядку вповноважений на проведення робіт із сертифікації продукції в 
державній Системі сертифікації УкрСЕПРО. Компетентність і технічні 
можливості УкрТЕСТ підтверджені відповідною акредитацією 
Національного агентства по акредитації України. 
Сьогодні УкрТЕСТ – це потужний випробувальний і сертифікаційний 
інститут України міжнародного рівня, організаційно-методичний центр по 
сертифікації електротехнічної продукції, який у рамках програми ЄС 
по наданню технічної допомоги Україні готується стати в 
ряд з нотифікованими органами країн Європейського Союзу. 
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Переваги співробітництва з УкрТЕСТ у його перспективності, 
технічній компетентності його персоналу та високій оснащеності 
випробувальних лабораторій, національному і міжнародному визнанні. 
Сфера діяльності УкрТЕСТ. 
Сертифікаційні випробування і сертифікація в законодавчо -  
регульованій сфері в державній Системі сертифікації УкрСЕПРО на 
відповідність обов'язковим вимогам  діючих в Україні нормативних 
документів продукції, включеної в «Перелік продукції, що підлягає 
обов'язковій сертифікації в 
Україні», затверджений наказом Держспоживстандарту України від 
24.02.2009 № 80. 
УкрТЕСТ проводить роботи за наступними розділами «Переліку»: 
1. Електропобутове й аналогічне обладнання і комплектуючі вироби; 
2. Світлотехнічна продукція й комплектувальні вироби до неї; 
3. Ручні електромеханічні машини, переносні верстати та інструмент 
слюсарно-монтажний з ізолювальними рукоятками; 
4. Апаратура радіоелектронна побутова; 
5. Засоби обчислювальної техніки; 
6. Обладнання технологічне для харчової, м'ясо-молочної 
промисловості, підприємств торгівлі, громадського харчування та 
харчоблоків; 
7. Медична техніка; 
8. Обладнання металообробне та деревообробне; 
9. Зварювальне обладнання; 
10. Засоби охоронного призначення; 
11. Засоби зв'язку; 
12. Засоби автоматизації й механізації контрольно-касових операцій і 
конторське обладнання; 
13. Засоби індивідуального захисту працюючих; 
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14. Хімічні джерела струму. 
УкрТЕСТ і його випробувальний центр – єдиний в Україні визнаний в 
якості Національного сертифікаційного органу (NCB) і випробувальної 
лабораторії (CBTL) у Схемі СВ Всесвітньої системи випробувань і 
сертифікації електрообладнання і компонентів (Система IECEE) з правом 
видавати і визнавати міжнародні сертифікати, які визнаються як підстава 
для національної сертифікації в 
індустріально розвинених країнах світу, що входять до Системи IECEE. 
Міжнародне визнання УкрТЕСТ і підписання низки угод про взаємне 
визнання робіт із сертифікації продукції з нотифікованими органами країн 
ЄС створили умови для вітчизняних виробників електротехнічної продукції 
для виходу на зарубіжні ринки при істотному зниженні фінансових і часових 
витрат. 
При поставках продукції в країни Європейського Союзу виробники 
можуть використовувати результати випробувань і сертифікації, проведеної в 
Системі УкрТЕСТ, при формуванні технічного файлу, підготовці Декларації 
та маркуванні знаком СЄ. 
УкрТЕСТ підписані угоди з: 
 німецьким органом сертифікації – «Зареєстроване об'єднання по 
електротехніці, електроніці й інформаційній техніці, інститут випробувань і 
сертифікації (VDE)» 
 польськими органами сертифікації – «Польський 
центр випробувань і сертифікації (PCBC)», «Інститутом випробувань і 
сертифікації асоціації польських інженерів - електриків (BBJ-SEP)», науково-
дослідний центр «PREDOM-OBR» 
 чеським органом сертифікації – «Електротехнічний 
випробувальний інститут Чеської Республіки (EZU)» 
 словацьким «Технічним випробувальним інститутом (TSU)». 
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УкрТЕСТ проводить роботи з визнання національних сертифікатів 
країн СНД, з якими укладені угоди на міжурядовому або міжвідомчому рівні, 
на імпортовану в Україну продукцію, зроблену безпосередньо в цих країнах, 
а саме: Російській Федерації, Республіці Бєларусь, Республіці Казахстан, 
Азербайджанській Республіці, Республіці Вірменія, Грузії, Киргизькій 
Республіці, Республіці Молдова, Туркменістані, Республіці Таджикистан, 
Республіці Узбекистан. УкрТЕСТ у встановленому законодавством 
України порядку призначений на виконання робіт з 
оцінки відповідності продукції вимогам технічних 
регламентів, розроблених на основі «Директив Нового підходу ЄС»: 
 Технічного регламенту з підтвердження відповідності безпеки ни
зьконапружного обладнання (Директива 2006/95/ЄС); 
 Технічного регламенту з підтвердження відповідності електромаг
нітної сумісності (Директива 2004/108/ЄС); 
 Технічного регламенту з підтвердження відповідності безпеки 
машин і механізмів (Директива 2006/42/ЄС); 
 Технічного регламенту максимально дозволеного споживання еле
ктроенергії холодильними приладами (Директива 96/57/ЄС); 
 Технічного регламенту засобів індивідуального захисту (Директи
ва 89/686/ЕЕС). 
УкрТЕСТ відповідно до вимог Законів України «Про телекомунікації» і 
«Про радіочастотний ресурс України» уповноважений на проведення робіт з 
підтвердження відповідності засобів телекомунікацій, 
радіоелектронних засобів і випромінюючих пристроїв, у тому числі 
електротехнічної продукції та засобів обчислювальної техніки з функціями 
проводового й радіодоступа до телекомунікаційної мережі відповідно 
до ДСТУ 4332:2008. 
Запитання для самоперевірки. 
1.Дайте визначення поняття – засоби вимірювальної техніки медичної 
призначеності (ЗВТМП). 
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2. Дайте визначення поняття – медичні вироби. 
3.Дайте визначення поняття – вироби медичної техніки (ВМТ). 
4. Дайте визначення поняття – вироби медичної призначеності (ВМП). 
5. Дайте визначення поняття – медичні вироби одиночного 
виробництва. 
7. Дайте визначення поняття – приймальне технічне випробування. 
8. Дайте визначення поняття – державне приймальне випробування. 
9. Дайте визначення поняття – кваліфікаційне випробування. 
10. Дайте визначення поняття –клінічне випробування. 
11. Дайте визначення поняття – розробник медичних виробів. 
12. Дайте визначення поняття – виробник медичних виробів. 
13.Дайте визначення поняття – Свідоцтво про державну реєстрацію 
медичних виробів. 
14.Дайте визначення поняття – інструкція щодо застосування 
(використовування) медичного виробу. 
15. Дайте визначення поняття – уповноважені установи. 
16.Наведіть основні етапи розроблення і ставлення на виробництво 
виробів медичних.  
17.Визначіть порядок приймального випробування та приймання 
виробу. 
18.Дайте характеристику Державного приймального випробування. 
19.Дайте характеристику приймального технічного випробування. 
20.Дайте характеристику клінічного випробування. 
21.Охарактеризуйте порядок приймання виробів. 
22. Приведіть основні етапи налагоджування та освоєння виробництва. 
23. Дайте характеристику медико-технічним вимогам. 
24.Наведіть зміст МТВ. 
25.Дайте характеристику технічним умовам (ТУ). 
26.Наведіть зміст ТУ. 
27.Наведіть головні організації по сетрифікації медичних виробів. 
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28.Дайте характеристику ДУО «Політехмед». 
29.Основні функції ДУО «Політехмед». 
30. Дайте характеристику ДУО «Укрметртестстандарт». 
31. Сфера діяльності «Укрметртестстандарт». 
32. Основні функції «Укрметртестстандарт». 
 
3.Інженерний супровід медичної техніки і технологій охорони 
здоров’я. 
3.1.Технічне обслуговування біомедичної апаратури 
Біомедична апаратура експлуатується, як правило, протягом багатьох 
років до виходу її з ладу або повного фізичного зносу. Природно, шо згодом 
надійність окремих вузлів і деталей, у тому числі тих, які впливають на 
електробезпеку, знижується. Ізоляційні матеріали органічного походження 
втрачають свої первісні властивості, стають крихкими, ламкими, 
покриваються тріщинами, їхній електричний опір і електрична міцність 
знижуються. Старіють і можуть поступово виходити з ладу елементи 
автоматики, схеми захисту, слабшає кріплення деталей і вузлів: пил і бруд, 
проникаючи в апаратуру, зменшують шляхи струму витоку і повітряні 
зазори, тобто рівень електробезпеки апаратури знижується. 
Не менше значення для безпеки пацієнта мають і виникаючі згодом в 
апаратурі порушення нормальної роботи, зміни її характеристик, параметрів. 
В результаті цього можуть з'явитися помилки в діагностиці або дозуванні 
терапевтичних процедур. Не виключений і вихід з ладу приладів і апаратів у 
небезпечній для пацієнта ситуації. 
Перевірка чотирьох видів виробів (кардіомонітори, електроардіографи, 
електрокардіостимуляторн, дефібрилятори) була проведена в 2  
американських лікарнях з числом ліжок від 100 до 700. З 95 кардіомоніторів 
(виробництва 10 фірм), у 52 верхня границя амплітудно-частотної 
характеристики була нижчою 50 Гц (за стандартом США -50 Гц), у 5 
моніторів - нижчою 20 Гц. У 25 моніторів калібрований сигнал відрізнявся 
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від 1 мВ більше ніж на 10%. Струм витоку на пацієнта в 45 моніторів 
перевищував 10 мкА., а в 10 - був більшим 50 мкА. У 20 кардіомоніторів 
були несправні окремі компоненти або монтаж. Верхня гранична частота у 
всіх перевірених електрокардіографів (всього 51 прилад виробництва 7 фірм) 
була нижчою 100 Гц. необхідних у США; у 75% - нижчою 50 Гц, у 3 приладів 
- нижчою 20 Гц. Відхилення від номінальної величини каліброваного сигналу 
в 7 приладів перевищило 10% при нормі 2%. У 6% електрокардіографів жила, 
що під'єднується до заземлення у мережному шнурі, була обірвана. У 43% 
приладів струм витоку на корпус перевищив 50 мкА. Відзначено, що 
більшість електрокардіографів мають перемикачі для зміни полярності 
мережних проводів. При їхньому перемиканні струм витоку збільшувався 
вдвічі. Було перевірено 57 зовнішніх ЕКС виробництва 6 фірм. Один із 
стимуляторів мав п'ятижильний кабель пацієнта (2 жили - для стимулюючих 
електродів, 3 жили - для діагностичних електродів вмонтованого в 
стимулятор кардіомонітора). При вмиканні і вимиканні ЕКС між проводом 
електрода правої руки і проводом стимулюючого електрода проходив 
короткочасний струм 400 мкА. В усіх стимуляторах контактні пристрої для 
приєднання проводів електродів мали доступні для дотику металеві частини. 
При випадковому торканні цих частин персоналом існує небезпека 
проходження через серце пацієнта неприпустимо великого струму витікання 
розташованої поруч апаратури. 
У деяких дефібриляторів (41 апарат виробництва 5 фірм) один електрод 
з'єднаний із шасі, а отже, і з землею. У випадку поганого заземлення виникає 
небезпека для персоналу, при дотику до корпусу. Крім того, при наявності 
діагностичних електродів для імпульсу струму дефібрилятора виникає інший 
шлях, що обминає область серця, і. якщо площа контакту мала, можливий 
опік. 
Один апарат з режимом повторної дефібриляції мав тепловий 
автоматичний вимикач, який спрацьовує після декількох слідуючих один за 
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одним розрядів. У результаті апарат не міг бути використаний протягом 
трьох хвилин, необхідних для повернення автомата у початковий стан. 
За кордоном поширені спеціальні групи, що обстежують невеликі 
медичні установи (із числом ліжок до 300) і дають рекомендації із 
підвищення рівня електробезпеки. Робота такої групи проходить у кілька 
етапів. 
Перший етап - знайомство з персоналом, огляд електроустаткування й 
апаратури. Система заземлення перевіряється в кожній розетці пропусканням 
значного струму від низьковольтного джерела між контактом розетки, що 
заземлює, і найближчою трубою водопроводу. Опір визначається за спадом 
напруги між зазначеними точками. Перевіряється чи правильна полярність 
гнізда кожної мережної розетки, наявність у них несправностей, тріщин 
ізоляції, а також, якість монтажу і роботоздатність пристроїв контролю 
ізоляції систем ізольованого живлення. При контролі апаратури виміряється 
опір між контактом заземлювальної мережної вилки і корпусом. 
Визначається також струм протікання на корпус і на пацієнта. Кожен прилад 
і апарат маркується і нумерується. 
Усі пацієнти медичної установи (і відповідно апаратура) поділяються 
на три групи. До першої групи відносяться пацієнти, що потребують 
нормального рівня електробезпеки. Вони мають тільки випадковий контакт з 
апаратурою. Апаратура, що задовольняє мінімальні вимоги, може 
застосовуватися для діагностики і лікування хворих тільки першої групи і 
маркується червоним кружком. Друга група - пацієнти з підвищеною 
чутливістю, що мають безпосереднє зовнішнє електричне з'єднання з 
апаратурою. Відповідна апаратура задовольняє підвищені вимоги і 
маркується жовтим кружком. Третя група - пацієнти, у яких є безпосереднє 
електричне з'єднання із серцем. Апаратура, що може використовуватися при 
діагностиці і лікуванні цих хворих, має найвищий ступінь захисту і 
маркується зеленим кружком. 
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В розмовах з медичним персоналом встановлюється рівень його 
підготовки і необхідність підвищення знань з питань електробезпеки. 
Другий етап - складання звіту про результати огляду. У звіті для 
кожного виробу вказується конкретна робота, яка повинна бути виконана, у 
порядку її терміновості і важливості з погляду електробезпеки. 
Третій етап - навчання персоналу, що проводиться окремо для 
адміністрації, лікарів і медичних сестер. 
Четвертий етап - повторний огляд медичної установи з метою аналізу 
результатів роботи, проведеної для підвищення рівня електробезпеки. 
Питання технічного обслуговування і ремонту  повинні ретельно 
розглядатися при проектуванні приладів і апаратів. Відзначимо дві крайні 
тенденції в проектуванні електромедичної і будь-якої іншої апаратури. 
Перша полягає в необхідності створити вироби, якомога простіші в керуванні 
й експлуатації. З метою спростити функції медичного персоналу широко 
застосовуються автоматичні пристрої для підтримки нормального режиму 
роботи вузлів і блоків, для програмованого функціонування. Такі вироби 
мають вбудовані калібратори й індикатори необхідності контрольних 
перевірок. Інша тенденція полягає в проектуванні виробів, які мають багато 
ручних регулювань, що вимагають калібрування перед кожним 
використанням. Необхідність контролю і перевірки таких виробів у  кожному  
випадку  вирішується  медичним  персоналом  або вони проводяться в 
плановий термін. 
При оцінюванні розглянутих напрямків у проектуванні апаратури вибір 
очевидний: перевага повинна бути віддана першому як прогресивнішому, 
такому, що максимально полегшує працю медичного персоналу. Однак у 
цього питання є і зворотна сторона. Автоматизована апаратура, як правило, 
значно складніша, вона вимагає високої кваліфікації технічного персоналу, 
що забезпечує її контроль і ремонт; відповідно вищі і витрати на її 
експлуатацію. У зв'язку з цим виникає необхідність максимального 
спрощення процедури обслуговування особливо складних приладів і 
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апаратів. Достатньо суттєвим буде виключення при цьому механічного 
розбирання апаратури, що само по собі може бути причиною різних 
порушень. З цією метою повинні бути доступні зовнішні контрольні роз'єми. 
що дозволяють спростити перевірку окремих вузлів приладів і апаратів. 
Контрольні точки і всі елементи електричної частини виробу повинні бути 
чітко позначені і легкодостуліні. Значно полегшує ремонт апаратури 
модульна конструкція, що допускає швидку заміну несправного модуля. 
Основне питання, що виникає при організації і плануванні технічного 
обслуговування, полягає у встановленні необхідного обсягу і періодичності 
перевірки апаратури. Вони залежать від задачі конкретної перевірки, 
складності апаратури, частоти її застосування, небезпек, що можуть 
виникнути для пацієнта, та інших причин. Відповідні вказівки, включаючи 
методи і засоби контролю, повинні бути в супровідній (експлуатаційній) 
документації на вироби, але, на жаль, вони зазвичай відсутні. У зв'язку з цим 
у багатьох випадках контроль і випробування апаратури проводяться від 
випадку до випадку, в основному в зв'язку з виникаючими порушеннями і 
відмовами в роботі. При цьому втрачається попереджувальний зміст 
контролю і знижується його ефективність. Відсутність чіткої програми 
контролю в багатьох випадках приводить до того, що оцінювання стану 
апаратури відбувається за принципом «Так» або «Ні», тобто працює виріб 
або не працює. Поки індикатори світяться, чути шум вентилятора, стрілки 
приладів відхиляються, а показання не суперечать здоровому глузду, прилад 
або апарат вважається нормально працюючим. Однак навіть такий 
примітивний контроль несправності апаратури часто відсутній, якщо це 
стосується приладу, що довго не використовувався. 
Прикладом небезпеки, що при цьому виникає, служить один з 
найвідповідальніших апаратів у медичній установі - дефібрилятор. Він може 
тривалий час не використовуватися, і про нього забувають, поки не з'явиться 
термінова необхідність. Тут і виявляються через відсутність ефекту 
дефібриляції недоліки в роботі апарата, однак часу на їхнє усунення при 
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цьому вже немає. Показовий випадок - смерть пацієнта внаслідок 
неможливості використовування портативного дефібрилятора з батарейним 
живленням. Батареї дефібрилятора виявилися повністю розрядженими, а 
медична сестра, яка була відправлена за другим дефібрилятором, 
повернулася занадто пізно. 
Неможливо дати чіткі рекомендації щодо обсягу і періодичності різних 
перевірок. Однак аналіз літератури і досвід вітчизняних ремонтних 
організації дозволяє висловити такі міркування. Одним з обов'язкових 
елементів загальної системи контролю є передексплуатаційна перевірка, яка 
здійснюється медичним персоналом. При цьому відбувається зовнішній 
огляд мережного шнура, вилки, з'єднувальних проводів, роз'єднань, 
кріплення ручок на осях і інших зовнішніх деталей і вузлів. У різних 
приладів така перевірка може вктючати додаткові операції, наприклад, 
перевірку системи автоматичного контролю апаратів для високочастотної 
хірургії. 
Діючі правила техніки безпеки у фізіотерапевтичних кабінетах 
передбачають кожні 2 тижня обов'язковий профілактичний огляд усієї 
електросвітлолікувальної апаратури. Ця перевірка повинна виконуватися в 
обсязі, не меншому за передексплуатаційний контроль. Обов'язковими є 
зовнішній огляд кіл захисного заземлення, особливо у виробів класу 01, та 
перевірка запобіжних блокувальних пристроїв. Два рази в рік додатково до 
вищезазначеного рекомендується вимірювати опір кола захисного 
заземлення - виробів класів 01 і 1, опір ізоляції мережного кола корпусу і 
кола пацієнта. Повинні перевірятися також деякі функціональні параметри, 
що мають особливо важливе значення, наприклад, вихідна потужність 
апаратів для високочастотної електрохірургії, значення каліброваного 
сигналу в приладах для реєстрації біопотенціалів, параметри імпульсів 
зовнішніх електрокардіостимуляторів і т. д. Нарешті, раз у рік. крім обсягу 
піврічних випробувань, рекомендується проводити вимірювання струму 
витоку, перевірку всіх основних параметрів апаратури (вихідний струм, 
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напруга і потужність апаратів, що впливають на чутливість, амплітудно-
частотна характеристика приладів для реєстрації біопотенціалів і ін.). 
Повинна бути зроблена перевірка стану монтажу, а також окремих деталей і 
вузлів. Особливу увагу потрібно звертати на стан ізоляції і кріплення 
проводів і деталей, змащення електродвигунів, очищення пилозахисних 
фільтрів, на батарейні джерела живлення. 
 
3.2. Сучасні телемедичні системи 
Стійкого визначеного поняття «телемедицина» не існує, але 
найповнішим є означення подане Американською асоціацією телемедицини: 
"предмет телемедицини полягає в передаванні медичної інформації між 
віддаленими один від одного пунктами, де знаходяться пацієнти, лікарі, інші 
провайдери медичної допомоги, між окремими медичними закладами". 
Телемедицина має на увазі використання телекомунікації для зв'язку 
медичних спеціалістів з клініками, лікарнями, лікарями, які надають першу 
допомогу, пацієнтами, які знаходяться на відстані, з метою діагностики, 
лікування, консультації та неперервного навчання». 
Телемедицина - це надання медичної допомоги хворим за рахунок 
поєднання комп'ютерів, інтернету та інших комунікаційних технологій з 
медичним досвідом. 
Телемедицина - це сукупність введених, "вбудованих" в медичні 
інформаційні системи принципово нових засобів та методів оброблення 
даних, що об'єднуються в цілісні технологічні системи, які забезпечують 
створення, передавання, зберігання та відображення інформаційного 
продукту (даних, знань) з найменшими витратами з метою проведення 
необхідних і достатніх лікувально-діагностичних заходів, а також навчання 
для всіх, що його потребують, в потрібному місці і в потрібний час [35]. 
Одним із ефективних практичних способів застосування принципів 
телемедицини є створення дистанційних діагностично-консультативних 
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спеціалізованих центрів для надання медичної допомоги населенню як на 
догоспітальному етапі, так і в амбулаторних та напівстаціонарних умовах. 
Телемедичні системи стають надійними помічниками в боротьбі за 
життя і здоров'я людини і слугують ефективним інструментом для вирішення 
медичних завдань: 
- надання допомоги лікарям, що працюють у віддалених стаціонарних 
або тимчасово розгорнутих медичних пунктах; 
- полегшують поширення методичних і управлінських документів в 
структурі регіональної охорони здоров'я; 
- передавання знань і досвіду фахівців провідних медичних 
лікувальних і учбових центрів лікарям-практикам, проведення віддалених 
кваліфікаційних іспитів і сертифікацій; 
- надання необхідного і достатнього набору функцій для вирішення 
завдань діагностики, лікування і реабілітації хворих, навчання і підвищення 
кваліфікації медичних працівників, а також збирання і поширення 
управлінської інформації; 
- об'єднання об'єктів регіональної охорони здоров'я в єдиний 
інформаційний телемедичний простір. 
Рішення для телемедицини поділяються на три групи: 
- консультаційні телемедичні комплекси: 
- операційні телемедичні програмно-апаратні комплекси; 
- мобільні телемедичні комплекси і системи. 
Структура телемедичної системи 
Тепемедична система являє собою сукупність засобів та комплексів, 
які реалізують потенціал сучасних інформаційних та телекомунікаційних 
технологій в охороні здоров'я, а також відповідні фінансове та правове 
забезпечення. 
Телемедичні системи використовуються в усіх галузях сучасної 
медицини: 
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- клінічна медицина - діагностика, визначення тактики лікування, 
трактування результатів обстежень, допомога в прийнятті рішень і т. ін.: 
- організація - створення інформаційних мереж, координація дій різних 
установ, ведення реєстрів тощо; 
- навчальний процес - дистанційне навчання, використання матеріалів 
телеконсультацій у педагогічному процесі й т. д. 
У складі системи можна виділити чотири типи елементів, взаємодія 
яких і утворює телемедичну систему: 
- консультаційний центр - медичні організації, що мають в штаті 
висококваліфікованих лікарів у різних напрямках медицини та інформаційні 
ресурси, медичні діагностичні пристрої, бази даних для проведення 
дистанційних консультацій, консиліумів та лікувально-діагностичних 
процедур; 
- технічні засоби доступу в телекомунікаційні мережі; 
- каналоутворювальне середовище - набір апаратних, програмних 
засобів, носіїв інформації та технологічних рішень (протоколи та стандарти), 
що забезпечують передавання різнорідної інформації в територіально 
розподіленому середовищі; 
- диспетчерський пункт - датчики та інші перетворювачі медичної 
інформації в цифрові електричні сигнали для передавання по каналах зв'язку. 
При необхідності в структурі телемедичних систем формуються 
тимчасові структури - наприклад, комплекс віддалених медичних підрозділів 
у місцях бойових дій чи техногенних катастроф. Такі станції розгортаються 
та під‘єднуються до телемедичних систем з метою залучення груп 
досвідчених спеціалістів провідних центрів до рішення оперативних 
проблем, які виникають. 
Ще одним необхідним елементом телемедичної системи є служба 
мобільної   телемедичної   допомоги,    для   якої   віддалені станції 
розгортаються на основі транспортних засобів - автомобілів, авіазасобів. 
засобах водного та залізничного транспорту.  
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Задачі телемедицини: 
- профілактичне обслуговування населення; 
- обслуговування віддалених суб'єктів; 
- підвищення рівня обслуговування; 
- зниження вартості медичних послуг (за рахунок використання 
комунікаційних технологій зменшуються витрати на відрядження, витрати на 
забезпечення служб "Швидкої допомоги", скорочується термін перебування 
пацієнта в стаціонарі і т. д.). 
В арсеналі телемедицини є безліч технічних засобів, в тому числі і 
телефон, радіо, модеми, спеціалізовані сканери, спеціалізовані системи 
відображення відеографічної інформації, а також пристрої суміщення 
комп'ютерних та спеціалізованих медичних приладів. 
Медичну допомогу можна надавати як в реальному часі (наприклад, за 
допомогою інтерактивного відео), так і з затримкою (передавання текстових 
чи графічних даних, фотографій, коротких відеоктіпів, повноцінних 
відеозображень). 
Для використання в телемедичних системах оптимально підходять 
спеціалізовані медичні прилади, які мають візуальний чи акустичний 
зворотний зв'язок з лікарем, а також вбудовану системну  підтримку. 
Обладнання та канали забезпечують передавання різнорідної інформації – 
алфавітно-цифрової та графічної, відео- та аудюпотоків. а також цифрових та 
аналогових сигналів, що знімаються з датчиків, і передаються на органи 
управління діагностичною та лікувальною апаратурою. 
Слід відзначити, що єдиного методу, який підходить д.ля вирішення 
всіх задач телемедицини, не існує. Технічні характеристики кожної системи 
визначаються виходячи з потреб користувачів. 
Телемедичні програмно-апаратні комплекси. 
 
Призначені для проведення телеконсультацій і телеконсиліумів, 
дистанційної діагностики, моніторингу складних медичних маніпуляцій з 
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використанням відеозв'язку в режимі реального часу. Все обладнання 
розроблене з урахуванням підтримки медичних стандартів із зберігання і 
передавання різного роду медичної інформації і даних в різних форматах. 
Телемедичне обладнання, що адаптоване для роботи в операційних 
приміщеннях і стійке до електромагнітного або рентгенівського 
випромінювання, джерелом якого є інше медичне устаткування, 
застосовується для здобуття необхідшіх даних для встановлення діагнозу 
пацієнта. Операційні програмно-апаратні комплекси ефективно 
використовуються для проведення операцій, що дає можливість 
повноцінного  обміну  всією  медичною  інформацією  з провідними 
фахівцями інститутів і спеціалізованих клінік, як результат - більш 
кваліфіковане проведення операції. Операційні телемедичні комплекси 
знайшли активне застосування як в спеціалізованих медичних центрах, де 
відбуваються щодня різні за рівнем складності операції і виникає 
необхідність консультування у момент її проведення, так і операційних 
клінічних установ районного і обласного значення. 
Мобільні телемедичні комплекси. 
Мобільний телемедичний комплекс призначений для надання 
оперативної дистанційної консультативно-діагностичної медичної допомоги. 
Мобільний телемедичний комплекс складається з комп'ютерного, 
телекомунікаційного обладнання, за допомогою якого можна провести 
первинну діагностику стану пацієнтів і отримати дистанційну 
консультативну допомогу. До мобільних телемедичних комплексів 
відносяться телемедичні рішення на базі літаків, вертольотів, де окрім 
консультацій з телемедичного устаткування можна надавати повноцінну 
медичну допомогу різного ступеня складності. 
Мобільні телемедичні системи - це компактні мобільні телемедичні 
прилади, за допомогою яких виконують повноцінне медичне консультування 
і діагностику. Як правило, все телемедичне обладнання такого класу 
розроблене з урахуванням використання його в умовах підвищеної небезпеки 
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і має міцний водонепроникний, протиударний і вогнестійкий корпус, а 
програмне забезпечення і вся «внутрішня начинка» системи стійка 
(адаптована під різного роду випромінювання, які можуть виникнути в зонах 
роботи мобільної бригади порятунку: підвищена радіація, хімічні, 
бактеріологічні і електромагнітні відхилення від норми). Такі системи 
отримали позитивну оцінку фахівців військової медицини і служби 
порятунку різних країн Європи і світу. 
Розвиток телемедицини особливо важливий в кардіології, оскільки 
небезпека серцево-судинних захворювань часто полягає в гострому 
несподіваному початку й атиповій клінічній картині, що не дозволяє самим 
пацієнтам, а часто і дільничним лікарям поліклінік швидко й правильно 
оцінити ситуацію, що у свою чергу може призвести до смерті пацієнта. 
Найважливішим методом правильної діагностики серцево-судинних 
захворювань є реєстрація ЕКГ. Тому широкого розвитку набула система 
дистанційної цілодобової невідкладної консультативної кардіологічної 
допомоги з можливістю безпосереднього передавання ЕКГ по телефонних 
лініях. Це дозволяє в 3 - 9 разів скоротити час із моменту появи перших 
симптомів захворювання до надання кваліфікованої медичної допомоги в 
повному обсязі, що в багатьох випадках допомагає зберегти життя й здоров'я 
пацієнтів. 
Приймальні станції впроваджені на базі звичайних сучасних 
персональних ЕОМ і дозволяють відтворювати, обробляти й зберігати як самі 
ЕКГ, так і необхідну медичну інформацію. 
Надання спеціалізованої консультативно-діагностичної допомоги 
кардіологічним хворим забезпечується декількома шляхами: 
- приймання та консультація електрокардіограм по телефону; -
телефонні консультації лікарів лінійних бригад з діагностики та тактики 
лікування, транспортування хворих, вибору стаціонару для госпіталізації; 
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- виїзд спеціалістів центру до хворого додому або в громадські місця 
для діагностики та консультативної роботи з подальшим наданням медичної 
допомоги за показаннями та госпіталізацією до медичних установ. 
Впровадження в роботу телемедицини шляхом організації 
діагностично-консультаційних центрів допоможе забезпечити: 
- екстрену кваліфіковану діагностику для населення, яке звертається за 
медичною допомогою; 
- можливість проведення диспансеризації (ранньої діагностики) хворих; 
- архівацію обстежень та забезпечення автоматичного збереження 
електронних файлів в електронних базах даних з можливістю порівняння 
даних в динаміці; 
- відпрацювання системи раннього виявлення і подальшого лікування 
хворих з життєзагрожуючими захворюваннями, у тому числі в пацієнтів із 
хронічними хворобами. 
Як додаткові результати впровадження сучасних телемедичних 
технологій в установи охорони здоров'я можна також відзначити: 
- значне підвищення якості надання медичної допомоги пацієнтам, які 
знаходяться на будь-якій відстані від провідних клінічних центрів; 
- раціональне використання праці висококваліфікованих лікарів; 
- скорочення термінів тимчасової непрацездатності населення, 
зменшення кількості випадків виходу на інвалідність за рахунок своєчасного 
надання екстреної медичної допомоги; 
- якісно новий рівень надання медичної допомоги у фельдшерських і 
лікарських пунктах охорони здоров'я; 
- різке зниження вартості отримання висококваліфікованої медичної 
допомоги за рахунок виключення міжміських переїздів. 
Отже, застосування телекомунікацій в роботі лікувальних закладів 
дозволяє на практиці реалізувати основну  перевагу телемедицини - істотне 
підвищення рівня надання медичної допомоги при кардинальній економії 
витрат. 
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В той же час слід відзначити і низку, поки що не вирішених питань, які 
стримують розвиток телемедицини.  особливо в містах, далеко розташованих 
від столиці та обласних центрів. Серед них можна визначити такі: у 
порівнянні із звичайним способом надання медичної допомоги, 
телемедицина має ряд обмежень, частково зумовлених переважно 
діагностичним та консультативним характером; в телемедицині безпосереднє 
втручання зазвичай неможливе, за виключенням лапароскопічної хірургії 
(наприклад, контроль за ходом операції) та деяких областей психіатрії: не всі 
процедури можна проводити дистанційно, тому в більшості випадків є 
бажаною особиста присутність та спілкування з хворим. 
Чимало труднощів пов'язано з ліцензуванням медичної діяльності, яка 
регулюється владою. Існує проблема юридичної відповідальності лікаря, 
частково злочинної недбалості при лікуванні хворого. Деякі лікарі вважають, 
що застосування телемедицини збільшує ймовірність лікарської помилки та 
притягнення лікаря до відповідальності (наприклад, якщо технічні неполадки 
призвели до негативних наслідків або погана якість зображення не дозволила 
правильно поставити діагноз). Інші, навпаки, вважають, що телемедицина 
може забезпечити високоякісне медичне обслуговування, і лікарю доведеться 
нести відповідальність, якщо він не зможе використати ці можливості. Також 
залишається невирішеним питання забезпечення конфіденційності. 
Але все ж таки можна з певністю сказати, що Україна має достатні 
інтелектуальні, юридичні й інші можливості для широкого запровадження 
телемедичних технологій. А постійне удосконалювання технічних засобів і 
телекомунікацій активно допомагає інформаційній реорганізації вітчизняної 
систем охорони здоров'я. Цьому сприяє поява нових Інтернет-проектів, 
функціонування тематичних медичних каталогів, проведення очних і заочних 
телеконсультацій, створення шпитальної інформаційної системи, електронної 
форми історій хвороби; ведення потужних цифрових мереж, що дає змогу 
створення та оброблення цифрових зображень високого розширення тощо. 
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Запитання для самоперевірки. 
1.Які фактори знижують безпеку медичних виробів? 
2.Рекомендації по підвищенню рівня електробезпеки медичних 
виробів. 
3.Обов’язкові огляди апаратури. 
4.Дайте характеристику сучасних телемедичних систем. 
5.Медичні завдання телемедичних систем?  
6. Структура телемедичних систем. 
7.Задачі телемедицини. 
8.Телемедичні програмно-апаратні комплекси. 
9.Мобільні телемедичні комплекси. 
   
 
Література 
1.Вироби медичні. Розроблення і ставлення на виробництво. Основні 
положення. ДСТУ 3627:2005. К.: Держспоживстандарт України,  2005. - 31 с. 
2.http://www.ukrcsm.kiev.ua/index.php/uk/2009-01-26-10-40-55 
3. http://politekhmed.ua/ 
4.Основи біомедичного радіоелектронного апаратобудування: навчальний 
посібник / Злепко С. М. Павлов С. В. Коваль Л. Г. та ін. - Вінниця: ВНТУ. 
2011. - 133 с. 
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ДОДАТОК М 
Приклади застосування символів. 
Приклади застосовування символу «ВИКОРИСТАТИ ДО». 
  
 
 Приклад застосовування символу «КОД ПАРТІЇ». 
 
  
Приклади застосовування символу «РЕЄСТРАЦІЙНИЙ НОМЕР». 
 
  
Приклади застосовування символу «ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ». 
 
  
Приклади застосовування символу «НОМЕР ЗА КАТАЛОГОМ». 
 
  
91 
 
Приклади застосовування символу «ВИРОБНИК». 
 
  
Приклади застосовування символу «УПОВНОВАЖЕНИЙ 
ПРЕДСТАВНИК ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ». 
 
  
Приклади застосовування символу «МІСТИТЬ ДОСТАТНЬО ДЛЯ (n-) 
ВИПРОБОВУВАНЬ». 
 
  
Приклад застосовування символу «ВЕРХНЯ МЕЖА ТЕМПЕРАТУРИ». 
 
  
Приклад застосовування символу «НИЖНЯ МЕЖА ТЕМПЕРАТУРИ». 
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Приклад застосовування символу «ТЕМПЕРАТУРНЕ ОБМЕЖЕННЯ». 
 
  
 
 
 
 
 
  
 
